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ATTEKINTES

A biztonsagossag és a klinikai teljesitbképesség 6sszefoglaléja (SSCP) célja, hogy a
nyilvanossag szamara hozzaférést biztositson az eszkéz biztonsagossaganak és klinikai
teljesit6képességének f6bb szempontjairdl szol6 frissitett sszefoglaldhoz.

Az SSCP nem helyettesiti a hasznalati utasitast, az eszkbz biztonsagos hasznalatat biztosito
legfontosabb dokumentumot, és nem célja diagnosztikai vagy terapias ajanlasok kézlése a
célfelhasznaldkkal vagy a betegekkel.

FELHASZNALOKNAK/EGESZSEGUGY!I SZAKEMBEREKNEK SZANT INFORMACIOK:

1. Az eszkoz elnevezése és altalanos informaciok

Termék neve: AtriCure® Isolator® Synergy™ Ablation System with
Glidepath Tape (OLL2/OSL2 termékkod, GPT300-zal)
AtriCure® Isolator® Synergy Access® Ablation System
with Glidepath Tape (EMT termékkod, GPT200-zal)
AtriCure® Isolator® Synergy™ Ablation System with
Glidepath Tape (EMR2/EML2 termékkéd, GPT100-zal)
AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCompass® Ablation
System with Glidepath Magnetic Guide (OLH/OSH
termékkod, GPM100-zal)

Termékcsoport/-csalad alapvetd OLL2/0OSL2: 08401439000000000000014ZL
UDI-DI szama EMT1: 08401439000000000000014ZL
EMR2/EML2: 08401439000000000000014ZL
OLH/OSH: 08401439000000000000014ZL

Gyarto neve és cime: AtriCure, Inc.
Egyedi nyilvantartasi szam (SRN) 7555 Innovation Way )
Mason, OH 45040, Amerikai Egyesult Allamok

SRN: US-MF-000002974

Hivatalos EU-képviselet: AtriCure Europe B.V.
Egyedi nyilvantartasi szam (SRN) De entree 260

1101 EE Amsterdam
Hollandia

SRN: NL-AR-000000165

Orvostechnikai eszk6z EMDN: kédok:
alkalmazasi terllete OLL2/0SL2, EMT, EMR2/EML2, OLH/OSH: C020399 —
Kifejezés és kod: Szivsebészeti ablacids eszkdzok, egyéb

CND kodok: OLL2/0SL2, EMT, EMR2/EML2,
OLH/OSH: C020301 — Szivszovet-ablacio,
radiofrekvencias elektrokatéterek

Termékosztalyozas és szabaly OLL2/OSL2 GPT300: Ill. osztaly, 6. szabaly
(az MDR szerint): EMT GPT100 Ill. osztaly, 6. szabaly
EMR2/EML2 GPT200: Ill. osztaly, 6. szabaly
OLH/OSH GPM100: IIl. osztaly, 6. szabaly
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Az elsé, az eszkdzre vonatkozo OLL2: 2007

tanusitvany (CE) kiadasanak éve: OSL2: 2009
EMR2/EML2: 2009
EMT1: 2015
OLH/OSH: 2024

Bejelentett szervezet neve és BSI

szama: Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Hollandia

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Az eszko6z rendeltetésszerii hasznalata

2.1.

Rendeltetés

Az AtriCure Isolator Synergy CSIPESZ egy steril, egyszer hasznalatos elektrosebészeti

generatorhoz van csatlakoztatva.

2.2. Az eszkoz rendeltetése(i) és a célcsoport

2.3.

3.1.

Javallat:
Az AtriCure Isolator Synergy ablacios rendszer a szivszdvet ablaciojara javallt
a szivritmuszavarok, koztik a pitvarfibrillacié kezelésére.

Célcsoport:
Szivritmuszavarban, koztik pitvarfibrillaciéban szenvedd felnétt betegek.

Ellenjavallatok és/vagy korlatozasok

Az AtriCure Isolator Synergy ablaciés rendszer nem javallott a petevezetékek
fogamzasgatlé koagulaciojara.

Az eszkOz ismertetése

Az eszkoz leirasa

OLL2/0SL2 GPT300 (1. abra): Az AtriCure Isolator Synergy ablaciés rendszer

egy AtriCure RF generatorbdl (ASU3 és ASB3 vagy MAG™, a tovabbiakban:
GENERATOR), az Isolator Synergy csipeszbdl (a tovabbiakban: CSIPESZ) és egy
labkapcsolobdl all. A CSIPESZ egyetlen betegen hasznalhaté elektrosebészeti eszkoz,
amely kizarélag az AtriCure RF generatorral valo hasznalatra készilt. A GENERATOR
aktivalt allapotban radiéfrekvencias (RF) energiat ad le az eszk6z szigetelt pofain
talalhato linearis elektrodokra. Az RF-energia leadasat a sebész iranyitja a labkapcsol6
lenyomasaval. A CSIPESZ két par egymassal szemben elhelyezkedd elektroddal,
hosszanti markolattal, fecskendé tipusu mikodtetészerkezettel és gombos
kiolddmechanizmussal van ellatva. Az OLL2 és az OSL2 CSIPESZ csak a pofa
hosszaban kiulénbdzik. A Glidepath™ szalagos eszkdzvezetét (a tovabbiakban:
VEZETO) gy tervezték, hogy a CSIPESZ disztalis pofajahoz rogzithets legyen egy
benyomhatd, levalaszthaté csatlakozassal. A VEZETO egyetlen betegen hasznalhatd,
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levalaszthatd, opcionalis komponens, amely a sebészeti eszk6zok lagyszévetek kordil
torténd vezetésére szolgal altalanos sebészeti beavatkozdsok soran.

1. dbra: OLL2 Isolator Synergy csipesz, hosszu pofa, bal iv (bal) és OSL2 Isolator
Synergy csipesz, standard pofa, bal iv

EMT1 GPT200 (2. abra): Az AtriCure Isolator Synergy Access ablacios rendszer

egy AtriCure RF generatorbol (ASU3 és ASB3 vagy MAG™, a tovabbiakban:
GENERATOR), az Isolator Synergy Access csipeszbdl (a tovabbiakban: CSIPESZ)

és egy labkapcsolobdl all. A CSIPESZ egyetlen betegen hasznalhaté elektrosebészeti
eszkdz, amely kizardlag az AtriCure RF generatorral vald hasznalatra készlilt.

A GENERATOR aktivalt allapotban radiofrekvencias (RF) energiat ad le az eszkdz
szigetelt pofain talalhat6 linearis elektrédokra. Az RF-energia leadasat a sebész iranyitja
a labkapcsolé lenyomasaval. A CSIPESZ két par egymassal szemben elhelyezkedd
elektrodot, egy csuklds kezelévéget, valamint fecskend6 tipusu miikddteté és gombos
kioldd mechanizmussal ellatott hosszanti markolatot tartalmaz. A Glidepath™ szalagos
eszkdzVEZETOT (a tovabbiakban: VEZETO) gy tervezték, hogy a késziilék disztalis
pofajahoz régzithetd legyen egy forgathato, levalaszthaté csatlakozassal. A VEZETO
egyetlen betegen hasznalhatd, levalaszthato, opcionalis komponens, amely a sebészeti
eszkdzok lagyszdvetek koril torténd vezetésére szolgal altalanos sebészeti
beavatkozasok soran.

2. dbra: EMT1 Isolator Synergy Access csipesz

EMR2/EML2 GPT100 (3. abra): Az AtriCure Isolator Synergy ablacios rendszer

egy AtriCure RF generatorbdl (ASU3 és ASB3 vagy MAG™, a tovabbiakban:
GENERATOR), az Isolator Synergy csipeszbdl (a tovabbiakban: CSIPESZ) és egy
labkapcsolobdl all. A CSIPESZ egyetlen betegen hasznalhaté elektrosebészeti eszkdz,
amely kizarélag az AtriCure RF generatorral valo hasznalatra késziilt. A GENERATOR
aktivalt allapotban radiofrekvencias (RF) energiat ad le az eszk6z szigetelt pofain
talalhato linearis elektrédokra. Az RF-energia leadasat a sebész iranyitja a labkapcsold
lenyomasaval. A CSIPESZ két par egymassal szemben elhelyezkedd elektroddal,
hosszanti markolattal, fecskendé tipusu mikodtetészerkezettel és gombos
kioldébmechanizmussal van ellatva. Az EMR2 és az EML2 CSIPESZ csak a pofa
gorbiletében kildnbdzik. A Glidepath™ szalagos eszkdzvezet6t (a tovabbiakban:
VEZETO) gy tervezték, hogy a CSIPESZ disztalis pofajahoz rgzithets legyen egy
bepattinthatd, nem levalaszthatd csatlakozassal. Csatlakoztatas utan a VEZETO
egyetlen betegen hasznalhatd, nem levéalaszthatd, opcionalis komponens, amely a
sebészeti eszkdzok lagyszdvetek koril térténd vezetésére szolgal altalanos sebészeti
beavatkozasok soran.
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3.2

3. dbra: EML2 Isolator Synergy csipesz, bal iv (bal); EMR2 Isolator Synergy csipesz,
jobb iv (jobb)

OLH/OSH GPM100 (4. abra): Az AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCompass® ablacios
rendszer egy AtriCure RF generatorbdl (ASU3 és ASB3 vagy MAG™, a tovabbiakban:
GENERATOR), az Isolator Synergy EnCompass csipeszbél (a tovabbiakban: CSIPESZ)
és egy labkapcsoldbal all. A CSIPESZ egyetlen betegen hasznalhaté elektrosebészeti
eszkdz, amely kizardlag az AtriCure RF generatorral valé hasznalatra készult.

A GENERATOR aktivalt allapotban radisfrekvencias (RF) energiat ad le az eszkdz
szigetelt pofain talalhat6 linearis elektrédokra. Az RF-energia leadasat a sebész iranyitja
a labkapcsold lenyomasaval. A CSIPESZ két par egymassal szemben elhelyezkedd
elektréddal, hosszanti markolattal, fecskendd tipusu mikddtetészerkezettel és gombos
kioldbmechanizmussal van ellatva. Az OLH és az OSH CSIPESZ csak a pofa
hosszaban kiilonbézik. A Glidepath™ magneses eszkdzvezetét (a tovabbiakban:
VEZETO) gy tervezték, hogy a CSIPESZ egyes pofaihoz rogzithets legyen egy
magnesesen csatlakoztathatd, levalaszthaté csatlakozassal. A VEZETO egyetlen
betegen hasznalhatd, levélaszthatd, opciondlis komponens, amely a sebészeti eszk6zok
lagyszdvetek korll torténé vezetésére szolgal altalanos sebészeti beavatkozasok soran.

4. abra: OLH Isolator Synergy EnCompass csipesz (bal); OSH Isolator Synergy
EnCompass csipesz (jobb)

A termék el6z6 generacioja/generacioi vagy valtozatai, ha van(nak), és a
kiilonbségek leirasa

o Megjegyzés: az Osszes Isolator Synergy csipesz steril, egyszer hasznalatos eszkoz,
parhuzamos pofazarral, egypozicids reteszeld és kioldbgombbal ellatott dugattydval,
valamint 2 par bipolaris linearis elektréddal rendelkezik. Az ebben a szakaszban
felsorolt tervezési valtozatok a felhasznaloi preferenciak kielégitésére szolgalnak.

e 2007-ben az OLL2 csipeszt a TUV CE-jeldléssel latta el. Ezt a valtozatot nyitott
sebészeti hozzaférésre tervezték; disztalis ivelt pofakkal rendelkezik (bal); a
munkahossz kb. 218 mm; a pofa nyilasa 26,9 mm; a GPT300 eszkdzzel miikédik.

e 2009-ben az EMR2, EML2, OLL2 és OSL2 csipeszek a BSI-t6l megkaptak
a CE-jelolést

o Az EMR2 és EML2 valtozatokat nyitott vagy minimalisan invaziv sebészeti
hozzaférésre tervezték; az EML2 és az EMR2 disztalis ivelt pofakkal
rendelkezik (bal vagy jobb iv); a bilincs munkahossza korulbeltl 218 cm;
a pofa nyilasa 25 mm; a GPT100 eszk6zzel miikodik;
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o Az OSL2 valtozatot nyitott sebészeti hozzaférésre tervezték; disztalis ivelt
pofakkal rendelkezik (bal); a munkahossz kb. 206 mm; a pofa nyilasa
26,9 mm; a GPT300 eszkbzzel miikodik
e 2012-ben alternativ szigetel6 alapanyagként egy akrilnitril-butadién-sztirol (ABS)
anyagot adtak hozza
e 2014-ben alternativ overmold 6sszeszerelési folyamatot vezettek be; alternativ
ABS szigetel6anyagokat és epoxigyantakat adtak hozza
o 2015-ben az EMT CE-jeldlést kapott a BSI-tdl; ezt a valtozatot nyitott sebészeti
vagy minimalisan invaziv sebészeti hozzaférésre tervezték; disztalis ivelt pofakkal
rendelkezik; a csipesz munkahossza korilbeliil 248 mm; a pofa nyilasa 35 mm;
a csipesz +30 fokban (fel/le) forgathato a felhelyezés megkdnnyitése érdekében;
a GPT200 eszkdzzel miikodik
e 2016-ban a Tyvek atall a legujabb flash-spinning technoldgiara
e 2022-ben az OLH és az OSH uj tervezési valtozatok, amelyeket a CE-jeldlés
szempontjabdl felll kell vizsgalni; ezeket a tervezési valtozatokat nyitott sebészeti
hozzaférésre tervezték; a disztalis ivelt pofak hossza koérilbeltl 117 mm (OLH) vagy
94 mm (OSH); a csipesz munkahossza kortlbellil 243,8 mm; a GPM100 eszkdzzel
mikadik; a pofa nyildsa 24,9 mm

3.3. Az eszkozzel egyiittes hasznalatra szolgalé tartozékok leirasa

Nincs

3.4. Az eszkozzel egyiittes hasznalatra szolgalé egyéb eszk6zok és termékek
Az Isolator Synergy csipesszel hasznalhaté eszkdzok a kdvetkez6k:
AtriCure RF-GENERATOROK:

e ASUS és ASB3
e MAG™

AtriCure Isolator ceruzak és disszektorok:

e AtriCure Isolator® Coolrail® Linear Pen (MCR1)

e AtriCure Isolator® Transpolar Pen (MAX3, MAX5)

e AtriCure Isolator® Linear Pen (MLP1)

e AtriCure Dissector (mas néven Wolf™ Lumitip™ Dissector) (MID1, GPD1)

4. Kockazatok és figyelmeztetések
4.1. Fennmarado kockazatok és nemkivanatos hatasok

ESZKOZ
A csipesz tipusu eszkdzzel a sziv szOvetein létrehozott linearis l1ézidk létrehozasaval
Osszefliggd lehetséges szévédmények kozé tartoznak tobbek kozott a kdvetkezok:

Becsiilt perioperativ fennmaradé
kockazati arany
Szbvetek atvagasa <0,1%, <1 1000 beteg kozil?
Perioperativ szivritmuszavarok (pitvari <0,1%, <1 1000 beteg kozul®
és/vagy kamrai)
Posztoperativ embdlias szOvédmények <0,1%, <1 1000 beteg kozul®
Pericardialis effusio vagy tamponad <0,1%, <1 1000 beteg kdzil?
A nagyerek sérilése <0,1%, <1 1000 beteg kdzil?
A billentyGvitorlak sérilése <0,1%, <1 1000 beteg kdzul?
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Ingeriletvezetési zavarok (SA-/AV- <0,1%, <1 1000 beteg kozul®
csomo)

Akut ischaemias myocardialis esemény <0,1%, <1 1000 beteg kozul®
A kezelni nem szandékozott, kdrnyezé <0,1%, <1 1000 beteg kozul®

képletek sérulése, beleértve a szakadast
és az atlyukadast

Olyan vérzés, amelynek csillapitasahoz <0,1%, <1 1000 beteg kozul?
beavatkozas szikséges
A cardiopulmonalis bypass idétartamanak | A m{téti ablacié az egyidejiileg
meghosszabbodasa végzett eljaradsokhoz képest ndveli a
kardiopulmonalis bypass idejét, azonban
az American Association for Thoracic
Surgery (Amerikai Mellkassebészeti
Tarsasag) konszenzusos iranymutatasai
szerint ez nem jelenti a kockazat
ndvekedését a betegekre nézve.'

aA becsiilt el6fordulasi aranyok <0,5% és 20,1% (200 beteg kézll 1 és 1000 beteg
kozll 1) voltak a kockazatkezelési intézkedések elétt az AtriCure kockazatkezelési
nyilvantartasok alapjan; a becsult kockazatok a kereskedelmi ardnyok hasznalata
miatt alulbecsultek lehetnek.

ELJARAS

A sziven (bnmagaban vagy mas szivsebészeti beavatkozasokkal egyiitt) végzett mitéti
ablacidés beavatkozasokkal potencialisan 6sszefiiggd tovabbi sulyos nemkivanatos
események felsorolasa a vizsgalt eszk6z hasznalati utmutatojaban talalhato.

Ezek kozil a Society of Thoracic Surgeons (Amerikai Mellkassebészeti Tarsasag)
2017-es adatbazis-elemzése alapjan az egyidejlileg végzett sebészeti ablaciéval
kapcsolatban a szegycsonti fert6zés, a frenikus idegsérilés és a tranziens iszkémias
roham becslilt perioperativ aranya <1% (100 ember kézil <1); a 30 napos halalozas,

a tulzott mértéki vérzés és a maradando stroke becsilt aranya <5% (100 ember kdzUl
<5); és az Uj szinuszcsomo diszfunkcio (allandd pacemaker belltetés alapjan) varhatéan
<10%.2 Az STS-adatbazis elemzése a becsiilt részvételi valdszinliségen alapuld
parositas (propensity matching) segitségével arrél szamolt be, hogy a tulzott mértéki
vérzeés, a tranziens iszkémias roham és a frenikus idegsérulés el6fordulasa nem
kiilonb6zott szignifikansan a mitéti ablacidéval vagy anélkll végzett szivmiitétek kozott.
A 30 napon beliili halalozas és a maradando stroke szignifikansan csokkent az
egyidejlileg végzett sebészeti ablacidval az ablacié nélkilivel 6sszehasonlitva.

A pacemaker belltetése szignifikansan megndvekedett az egyidejlileg végzett sebészeti
ablacié esetén, az ablacié nélkili beavatkozashoz képest. A parositas nélkuli
elemzésben a sternalis fertézés nem kulonbozétt szignifikansan az egyidejlleg végzett
sebészeti ablacidval vagy anélkil.

4.2. Figyelmeztetések és ovintézkedések
OLL2/0OSL2 figyelmeztetések:

e A CSIPESZ hasznalata el6tt gondosan olvassa végig az AtriCure Isolator Ablation
System rendszerhez tartozé 6sszes utasitast. Az utasitasok nem megfelel6 betartasa
sérlléshez és/vagy a készllék nem megfeleld mikdédéséhez vezethet.
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Belsd vagy klls6é pacemaker és/vagy belsé kardidlis defibrillator (ICD) jelenlétében

az elektrosebészeti eljarasokat koriltekintéen kell alkalmazni. Az elektrosebészeti
eszkdzok hasznalata soran keletkezd interferencia olyan eszkdzoket, mint a pacemaker
és/vagy ICD, aszinkron Gizemmodba hozhat, blokkolhatja a pacemaker vezetéseét,

vagy nem megfelel6 sokkterapiat adhat. Ha pacemakerrel és/vagy ICD-vel él6 betegnél
elekirosebészeti eszkdzokkel végzett eljarast tervez, tovabbi tajékoztatasért forduljon

a pacemaker gyartéjahoz vagy a kérhaz kardiologiai osztalyahoz.

A CSIPESZT és/vagy VEZETOT csak megfelel6 képesitéssel és gyakorlattal
rendelkezé sebész hasznalhatja. A CSIPESZ és/vagy VEZETO nem képzett vagy
gyakorlattal nem rendelkez6 egészséguigyi személyzet altali hasznalata halalhoz
vagy sulyos sériiléshez vezethet.

A CSIPESZ és VEZETO hasznélata olyan betegeken, akik korabbi szivmiitéten estek
at, novelheti a kdrnyezb6 képletek karosodasanak kockazatat a szoveti sikokban Iévé
0sszendvések miatt.

A CSIPESZ és VEZETO hasznélata kardiopulmonalis bypass nélkiil a szévetek
perforacidjanak és/vagy a keringés megszakadasanak fokozott kockazatat okozhatja.
Ez az eszkdz kis mennyiségl nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot (CAS-szam:
7440-48-4) tartalmaz. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a beteg érzékeny a nikkelre vagy
a kobaltra, mivel ez mellékhatast okozhat a betegnél.

A felbontas el6tt ellenérizze a termék csomagolasat, hogy nincs-e megsértve a
sterilitasi véddréteg. Ha a sterilitasi védéréteg megsériilt, a beteg fertéz8désének
elkertilése érdekében ne hasznalja a CSIPESZT.

Ne hasznalja a CSIPESZT, ha barmilyen sérilés jele van rajta, mivel ez hatranyosan
befolydsolhatja az ablacios teljesitményt.

Ha kiegészité eszkdzoket hasznal a VEZETO visszahlzasahoz, jarjon el 6vatosan

a szovetperforacio elkertilése érdekében.

Ha a TEE-szondat nem huzza vissza a CSIPESZ helyérdl az elvezetés el6tt, az a
kdrnyezd strukturak karosodasat okozhatja.

Legyen 6vatos a CSIPESZ elvezetésekor, pozicionalasakor és eltavolitasakor,

hogy elkerilje a kérnyez8 szerkezetek karosodasat.

Minden, az RF-energia leadasanak teriletén belll elhelyezkedd szdvet melegedhet,
illetve megsérilhet. Ugyeljen arra, hogy a kezelni nem kivant szévetek megfeleléen
el legyenek valasztva vagy védve legyenek az RF-energia leadasanak teruletétdl.
Vegye figyelembe a felsorolt lehetséges szov6dményeket.

Ne végezzen ablaciot ugy, hogy a zardkar kioldott allapotban van. Ha az ablaciot
kioldott allapotu zardkarral végzi, az a szévetek perforaciéjat eredményezheti.

A pofakrdl a térmelék eltavolitdsahoz ne hasznaljon surolé hatasu tisztitészert vagy
elektrosebészeti hegyekhez valo tisztitoszert. A surold hatasu vagy elektrosebészeti
hegyekhez vald tisztitdszerek hasznalata az elektrédok sérulését és az eszkdz
meghibasodasat okozhatja. Séoldatba aztatott gézlappal tordlje le az elektrodokrol

a téormeléket.

Ne sterilizalja vagy hasznalja ujra a Synergy ablaciés csipeszt, mivel ez karosithatja
az eszkozt vagy fertézést okozhat.

OSL2/0OLL2 figyelmeztetések:

Ne ejtse le a CSIPESZT, mert ez karosithatja. Ha a CSIPESZ leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon uj CSIPESZT.

A CSIPESZ egyszeri hasznalatra késziilt. Az Ujrafelhasznalas megakadalyozasa
érdekében a CSIPESZ hasznalatat a GENERATOR nyomon kdveti. 8 éranyi
hasznalat utan a CSIPESZ nem miikédik tovabb, és a GENERATOR megjelenit
egy Uzenetet, amely jelzi, hogy a CSIPESZT ki kell cserélni.

A GENERATOR és a CSIPESZ miikddtetése esetén ajanlott olyan monitorozo
rendszert hasznalni, amely a magas frekvenciaju radiéfrekvencia szlirésére szolgalo
késziléket tartalmaz.
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A GENERATOR CSIPESSZEL térténé miikodtetése altal keltett vezetett aramok

és kisugarzott elektromos mezdk zavarhatjak mas elektromos orvostechnikai
késziilékek mikodését. A potencialis elekiromagneses vagy egyéb interferenciara
vonatkozo tovabbi tajékoztatas és az ilyen interferencia elkerilésére szolgalo
ajanlasok a GENERATOR hasznalati utasitasaban talalhatok.

A GENERATOR aktivalasa kézben a CSIPESZ elektrédjait ne érintse fémkapcsokhoz
vagy varratokhoz.

Ne hasznalja a CSIPESZT tlizveszélyes altatdgazok, egyéb tlizveszélyes gazok
jelenlétében; tlizveszélyes folyadékok, példaul béreldkészité szerek és tinkturak
kdzelében; tlizveszélyes targyak kézelében, illetve oxidalészerekkel. Tartsa be a
megfelel tlizvédelmi utasitasokat.

Ne hasznalja a CSIPESZT mas gyartotdl szarmazoé generatorral, hogy elkerllje

az eszkdz karosodasat. A CSIPESZ kizardlag az AtriCure RF GENERATORRAL
kompatibilis.

Ne csatlakoztassa a CSIPESZT a GENERATORHOZ, ha a csatlakozé tlii meghajoltak.
10 mm-nél vastagabb szovetek esetén el6fordulhat, hogy az ablacié nem térténik meg
telies mértékben.

A GENERATOR aktivalasa elétt gyéz6djon meg arrél, hogy a CSIPESZ pofai kdzott
nincsenek idegen anyagok. A pofak k6zé befogott idegen anyagok rontjak az
ablaciés funkciot.

Ne fogjon be tul sok szdvetet a pofak sarkai kdzé, mert ez ronthatja a sarkok kozotti
Ne végezzen ablaciot olyan helyen, ahol vér vagy mas folyadékok gyliltek dssze,
mert ez meghosszabbithatja az ablaciéhoz sziikséges idét. Az ablacio elétt a
felesleges folyadékokat el kell szivni a pofaktél. A CSIPESZ barmely részének
folyadékba vald meritése szintén karosithatja a késziléket.

Ha a betegnél fiziolégiai monitorozo6 készilékkel egyidejlileg hasznaljak a
GENERATORT és a CSIPESZT, ligyelien arra, hogy a monitorozé elektrédok a
sebészeti elektrédoktdl a lehetd legtavolabb helyezkedjenek el. Ugyeljen arra,

hogy a CSIPESZ vezetékei ne érintkezzenek a beteggel vagy a tobbi vezetékkel.

A GENERATOR aktivalasa kézben ne érintse meg a CSIPESZ elektrodjait.

A CSIPESZ elektrodjainak megérintése a GENERATOR aktivalasa kézben

égeési sérulést okozhat a kezel§ szamara.

Az eszkdz hasznos élettartama 18 egyedi ablacié. Ha tovabbi ablaciora van sziikség,
ajanlott egy masodik CSIPESZ hasznalata.

Az egészséglgyi intézmény felel6ssége a termékek megfelels el6készitése és
azonositdsa a szallitdshoz.

EMT figyelmeztetések (Vigyazat!):

A CSIPESZ hasznalata el6tt gondosan olvassa végig az AtriCure Isolator Ablation
System rendszerhez tartozé 6sszes utasitast. Az utasitasok nem megfelel6 betartasa
sérlléshez és/vagy a késziilék nem megfeleld miikodéséhez vezethet.

Belsd vagy klls6é pacemaker és/vagy belsd kardialis defibrillator (ICD) jelenlétében

az elektrosebészeti eljarasokat korultekintéen kell alkalmazni. Az elektrosebészeti
eszk6dzok hasznalata soran keletkezd interferencia olyan eszkézoket, mint a pacemaker
és/vagy ICD, aszinkron Gizemmodba hozhat, blokkolhatja a pacemaker vezetéseét,

vagy nem megfelel6 sokkterapiat adhat. Ha pacemakerrel és/vagy ICD-vel él6 betegnél
elektrosebészeti eszkdzokkel végzett eljarast tervez, tovabbi tajékoztatasért forduljon

a pacemaker gyartéjahoz vagy a kérhaz kardiologiai osztalyahoz.

A CSIPESZT és/vagy VEZETOT csak megfelel6 képesitéssel és gyakorlattal
rendelkezd sebész hasznalhatja. A CSIPESZ és/vagy VEZETO nem képzett vagy
gyakorlattal nem rendelkezé egészségiigyi személyzet altali hasznalata halalhoz
vagy sulyos sériléshez vezethet.
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A CSIPESZ és VEZETO hasznélata olyan betegeken, akik korabbi szivmiitéten estek
at, novelheti a kdrnyezd képletek karosodasanak kockazatat a szdveti sikokban lévo
0sszendvések miatt.

A CSIPESZ és VEZETO hasznélata kardiopulmonalis bypass nélkiil a szévetek
perforaciéjanak és/vagy a keringés megszakadasanak fokozott kockazatat okozhatja.
Ez az eszk6z kis mennyiségi nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot (CAS-szam:
7440-48-4) tartalmaz. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a beteg érzékeny a nikkelre vagy
a kobaltra, mivel ez mellékhatast okozhat a betegnél.

A felbontas elétt ellendrizze a termék csomagolasat, hogy nincs-e megsértve a
sterilitasi véddéréteg. Ha a sterilitasi védéréteg megsériilt, a beteg fert6z6désének
elkeriilése érdekében ne hasznalja a CSIPESZT.

Ne hasznalja a CSIPESZT, ha barmilyen sérilés jele van rajta, mivel ez hatranyosan
befolyasolhatja az ablacids teljesitményt.

Ha kiegészité eszkdzoket hasznal a VEZETO visszahlzasahoz, jarjon el évatosan

a szovetperforacio elkerilése érdekében.

Ha a TEE-szondat nem hlzza vissza a CSIPESZ helyérdl az elvezetés el6tt, az a
kornyezd strukturak karosodasat okozhatja.

Legyen 6vatos a CSIPESZ elvezetésekor, pozicionalasakor és eltavolitasakor,

hogy elkerilje a kérnyez8 szerkezetek karosodasat.

Minden, az RF-energia leadasanak teriletén belll elhelyezkedd szdvet melegedhet,
illetve megsériilhet. Ugyeljen arra, hogy a kezelni nem kivant szévetek megfeleléen
el legyenek valasztva vagy védve legyenek az RF-energia leadasanak teruletétdl.
Vegye figyelembe a felsorolt lehetséges szovédményeket.

Ne végezzen ablacioét ugy, hogy a zardkar kioldott allapotban van. Ha az ablaciot
kioldott allapotu zardkarral végzi, az a szévetek perforaciojat eredményezheti.

A pofakrdl a térmelék eltavolitasahoz ne hasznaljon surold hatasu tisztitészert vagy
elektrosebészeti hegyekhez valo tisztitdszert. A surold hatasu vagy elektrosebészeti
hegyekhez valo tisztitészerek hasznalata az elektrédok sériilését és az eszkdz
meghibasodasat okozhatja. Séoldatba aztatott gézlappal t6rdlje le az elektrodokrol

a térmeléket.

Ne sterilizalja vagy hasznalja ujra a Synergy ablacios csipeszt, mivel ez karosithatja
az eszkozt vagy fertézést okozhat.

EMT figyelmeztetések (Figyelem!):

Ne ejtse le a CSIPESZT, mert ez karosithatja. Ha a CSIPESZ leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon uj CSIPESZT.

A CSIPESZ egyszeri hasznalatra készilt. Az Ujrafelhasznalas megakadalyozasa
érdekében a CSIPESZ hasznalatat a GENERATOR nyomon koveti. 8 éranyi
hasznalat utan a CSIPESZ nem miikddik tovabb, és a GENERATOR megjelenit
egy Uzenetet, amely jelzi, hogy a CSIPESZT ki kell cserélni.

A GENERATOR és a CSIPESZ miikddtetése esetén ajanlott olyan monitorozé
rendszert hasznalni, amely a magas frekvenciaju radidfrekvencia szilirésére szolgalo
készuléket tartalmaz.

A GENERATOR CSIPESSZEL térténé mikddtetése altal keltett vezetett aramok

és kisugarzott elektromos mez8k zavarhatjak mas elektromos orvostechnikai
késziilékek mikodését. A potencialis elektromagneses vagy egyéb interferenciara
vonatkozo tovabbi tajékoztatas és az ilyen interferencia elkerilésére szolgalod
ajanlasok a GENERATOR hasznalati utasitasaban talalhatok.

A GENERATOR aktivalasa kézben a CSIPESZ elektrédjait ne érintse fémkapcsokhoz
vagy varratokhoz.

Ne hasznalja a CSIPESZT tlizveszélyes altatégazok, egyéb tlizveszélyes gazok
jelenlétében; tlizveszélyes folyadékok, példaul bérel6készité szerek és tinkturak
kbzelében; tlizveszélyes targyak kdzelében, illetve oxidalészerekkel. Tartsa be a
megfelel6 tlzvédelmi utasitasokat.
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Ne hasznalja a CSIPESZT mas gyartotdl szarmazo generatorral, hogy elkertlje

az eszkdz karosodasat. A CSIPESZ kizardlag az AtriCure RF GENERATORRAL
kompatibilis.

Ne csatlakoztassa a CSIPESZT a GENERATORHOZ, ha a csatlakoz4 tiii meghajoltak.
A CSIPESZ bevezetéséhez ajanlott a széveten legalabb 12 mm-es bemetszést
végezni.

A csipeszrél CO2 szivarog, ha inszufflacio alatt hasznaljak.

10 mm-nél vastagabb szdvetek esetén eléfordulhat, hogy az ablacié nem torténik meg
teljes mértékben.

A GENERATOR aktivalasa elétt gyéz6djon meg arrél, hogy a CSIPESZ pofai kdzott
nincsenek idegen anyagok. A pofak kézé befogott idegen anyagok rontjak az
ablacids funkciot.

Ne fogjon be tul sok szdvetet a pofak sarkai kozé, mert ez ronthatja a sarkok kozotti
Ne végezzen ablaciot olyan helyen, ahol vér vagy mas folyadékok gydiltek dssze,
mert ez meghosszabbithatja az ablaciéhoz sziikséges idét. Az ablacio elétt a
felesleges folyadékokat el kell szivni a pofaktél. A CSIPESZ barmely részének
folyadékba valé meritése szintén karosithatja a készlléket.

Ha a betegnél fiziolégiai monitorozo6 készilékkel egyidejlleg hasznaljak a
GENERATORT és a CSIPESZT, ligyelien arra, hogy a monitorozé elektrédok a
sebészeti elektroédoktdl a lehetd legtavolabb helyezkedjenek el. Ugyeljen arra,

hogy a CSIPESZ vezetékei ne érintkezzenek a beteggel vagy a tobbi vezetékkel.

A GENERATOR aktivalasa kézben ne érintse meg CSIPESZ elektrodjait.

A CSIPESZ elektrédjainak megérintése a GENERATOR aktivalasa kdzben

égési sérulést okozhat a kezeld szamara.

Az eszkdz hasznos élettartama 18 egyedi ablacié. Ha tovabbi ablaciéra van szikség,
ajanlott egy masodik CSIPESZ hasznalata.

Az egészségligyi intézmény felel6ssége a termékek megfelel6 el6készitése és
azonositasa a szallitdshoz.

EMR2/EML2 figyelmeztetések (Vigyazat!):

A CSIPESZ hasznalata el6tt gondosan olvassa végig az AtriCure Isolator Ablation
System rendszerhez tartozé 6sszes utasitast. Az utasitasok nem megfelel6 betartasa
sérlléshez és/vagy a készlilék nem megfelel§ mikdédéséhez vezethet.

Bels6 vagy kulsé pacemaker és/vagy belsd kardialis defibrillator (ICD) jelenlétében

az elektrosebészeti eljarasokat korultekintéen kell alkalmazni. Az elektrosebészeti
eszkdzok hasznalata soran keletkez interferencia olyan eszkdzoket, mint a pacemaker
és/vagy ICD, aszinkron tizemmaodba hozhat, blokkolhatja a pacemaker vezetéseét,

vagy nem megfelel6 sokkterapiat adhat. Ha pacemakerrel és/vagy ICD-vel él6 betegnél
elektrosebészeti eszkdzokkel végzett eljarast tervez, tovabbi tajékoztatasért forduljon

a pacemaker gyartdjahoz vagy a kérhaz kardiologiai osztalyahoz.

A CSIPESZT és/vagy VEZETOT csak megfelel6 képesitéssel és gyakorlattal
rendelkezd sebész hasznalhatja. A CSIPESZ és/vagy VEZETO nem képzett vagy
gyakorlattal nem rendelkez6 egészségigyi személyzet altali hasznalata halalhoz
vagy sulyos sértiléshez vezethet.

A CSIPESZ és VEZETO hasznalata olyan betegeken, akik korabbi szivmiitéten estek
at, novelheti a kornyezd képletek karosodasanak kockazatat a széveti sikokban l1évé
O0sszendvesek miatt.

A CSIPESZ és VEZETO hasznélata kardiopulmonalis bypass nélkiil a szévetek
perforaciéjanak és/vagy a keringés megszakadasanak fokozott kockazatat okozhatja.
Ez az eszkoz kis mennyiségl nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot (CAS-szam:
7440-48-4) tartalmaz. Ne haszndlja az eszkdzt, ha a beteg érzékeny a nikkelre vagy
a kobaltra, mivel ez mellékhatast okozhat a betegnél.
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A felbontas el6tt ellenérizze a termék csomagolasat, hogy nincs-e megsértve a
sterilitasi védéréteg. Ha a sterilitasi védéréteg megsértilt, a beteg fert6z8désének
elkerilése érdekében ne hasznalja a CSIPESZT.

Ne hasznalja a CSIPESZT, ha barmilyen sérilés jele van rajta, mivel ez hatranyosan
befolyasolhatja az ablacios teljesitményt.

Ha kiegészité eszkdzoket hasznal a VEZETO visszahlzasahoz, jarjon el dvatosan
a szOvetperforacio elkerilése érdekében.

Ha a TEE-szondat nem hlzza vissza a CSIPESZ helyérél az elvezetés el6tt,

az a kornyez6 strukturak karosodasat okozhatja. Legyen 6vatos a CSIPESZ
elvezetésekor, pozicionalasakor és eltavolitasakor, hogy elkertlje a kdrnyezé
szerkezetek karosodasat.

Minden, az RF-energia leadasanak teriletén belll elhelyezkedé szévet melegedhet,
illetve megsériilhet. Ugyeljen arra, hogy a kezelni nem kivant szévetek megfeleléen
el legyenek valasztva vagy védve legyenek az RF-energia leadasanak teriletétdl.
Vegye figyelembe a felsorolt lehetséges szov6dményeket.

Ne végezzen ablaciét ugy, hogy a zardkar kioldott allapotban van. Ha az ablaciot

A pofakrdl a tormelék eltavolitasahoz ne hasznaljon surold hatasu tisztitoszert vagy
elektrosebészeti hegyekhez vald tisztitoszert.

A surol6 hatasu vagy elektrosebészeti hegyekhez valo tisztitészerek hasznalata

az elektrédok sérllését és az eszkdz meghibasodasat okozhatja. Séoldatba aztatott
gézlappal tordlje le az elektrodokrdl a térmeléket.

Ne sterilizalja vagy hasznalja ujra a Synergy ablacids csipeszt, mivel ez karosithatja
az eszkozt vagy fertézést okozhat.

EMR2/EML2 figyelmeztetések (Figyelem!):

Ne ejtse le a CSIPESZT, mert ez karosithatja. Ha a CSIPESZ leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon uj CSIPESZT.

A CSIPESZ egyszeri hasznalatra késziilt. Az Ujrafelhasznalas megakadalyozasa
érdekében a CSIPESZ hasznalatat a GENERATOR nyomon kéveti. 8 éranyi
hasznalat utan a CSIPESZ nem miikodik tovabb, és a GENERATOR megjelenit
egy Uzenetet, amely jelzi, hogy a CSIPESZT ki kell cserélni.

A GENERATOR és a CSIPESZ miikddtetése esetén ajanlott olyan monitorozo
rendszert hasznalni, amely a magas frekvenciaju radiéfrekvencia szlirésére szolgalo
készuléket tartalmaz.

A GENERATOR CSIPESSZEL térténé miikodtetése altal keltett vezetett aramok

és kisugarzott elektromos mezdk zavarhatjak mas elektromos orvostechnikai
készllékek mikddését. A potencialis elektromagneses vagy egyéb interferenciara
vonatkozo tovabbi tajékoztatas és az ilyen interferencia elkerilésére szolgalo
ajanlasok a GENERATOR hasznalati utasitasaban talalhatok.

A GENERATOR aktivalasa kdzben a CSIPESZ elektrédjait ne érintse fémkapcsokhoz
vagy varratokhoz.

Ne hasznalja a CSIPESZT tlizveszélyes altatdgazok, egyéb tlizveszélyes gazok
jelenlétében; tlizveszélyes folyadékok, példaul bérelbkészité szerek és tinkturak
kdzelében; tizveszélyes targyak kdzelében, illetve oxidalészerekkel. Tartsa be

a megfelel6 tlizvédelmi utasitasokat.

Ne hasznalja a CSIPESZT mas gyart6tol szarmazo generatorral, hogy elkertlje

az eszkdz karosodasat. A CSIPESZ kizardlag az AtriCure RF GENERATORRAL
kompatibilis.

Ne csatlakoztassa a CSIPESZT a GENERATORHOZ, ha a csatlakozé tiii meghajoltak.
A csipeszrél CO2 szivarog, ha inszufflacié alatt hasznaljak.

A CSIPESZ bevezetéséhez ajanlott a szoveten legalabb 12 mm-es bemetszést
végezni.
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Ne hasznalja a Synergy ablacios csipeszt 10 mm-nél vastagabb szdévetek
ablacidjara. 10 mm-nél vastagabb szdvetek esetén eléfordulhat, hogy az ablacié
nem torténik meg teljes mértékben.

A GENERATOR aktivalasa elétt gyézédjon meg arrél, hogy a CSIPESZ pofai
kozott nincsenek idegen anyagok. A pofak kézé befogott idegen anyagok rontjak
az ablacids funkciét.

Ne fogjon be tul sok szdvetet a pofak sarkai k6zé, mert ez ronthatja a sarkok kozotti
Ne végezzen ablaciot olyan helyen, ahol vér vagy mas folyadékok gyliltek dssze,
mert ez meghosszabbithatja az ablaciéhoz sziikséges idét. Az ablacio elétt a
felesleges folyadékokat el kell szivni a pofaktél. A CSIPESZ barmely részének
folyadékba vald meritése szintén karosithatja a késziléket.

Ha a betegnél fiziolégiai monitorozo6 készilékkel egyidejlileg hasznaljak a
GENERATORT és a CSIPESZT, ligyelien arra, hogy a monitorozé elektrédok a
sebészeti elektrodoktdl a lehetd legtavolabb helyezkedjenek el. Ugyeljen arra,
hogy a CSIPESZ vezetékei ne érintkezzenek a beteggel vagy a tdbbi vezetékkel.
A GENERATOR aktivalasa kézben ne érintse meg a CSIPESZ elektrodjait.

A CSIPESZ elektrodjainak megérintése a GENERATOR aktivalasa kézben
égeési sérulést okozhat a kezeld szamara.

Az eszkdz hasznos élettartama 18 egyedi ablacié. Ha tovabbi ablaciéra van sziikség,
ajanlott egy masodik CSIPESZ hasznalata.

Az egészséglgyi intézmény felel6ssége a termékek megfelels el6készitése és
azonositdsa a szallitdshoz.

OLH/OSH figyelmeztetések (Vigyazat!):

A CSIPESZ hasznalata el6tt gondosan olvassa végig az AtriCure Isolator Synergy
EnCompass Ablation System rendszerhez tartozé 6sszes utasitast. Az utasitasok
nem megfeleld betartasa sériléshez és/vagy a készllék nem megfelelé
mikddéséhez vezethet.

Belsd vagy kils6é pacemaker és/vagy belsé kardialis defibrillator (ICD) jelenlétében

az elektrosebészeti eljarasokat korultekintéen kell alkalmazni. Az elektrosebészeti
eszkdzok hasznalata soran keletkezd interferencia olyan eszkdzoket, mint a pacemaker
és/vagy ICD, aszinkron Gizemmaodba hozhat, blokkolhatja a pacemaker vezetéseét,

vagy nem megfelel6 sokkterapiat adhat. Ha pacemakerrel és/vagy ICD-vel él6 betegnél
elektrosebészeti eszkdzokkel végzett eljarast tervez, tovabbi tajékoztatasért forduljon

a pacemaker gyartéjahoz vagy a kérhaz kardiologiai osztalyahoz.

A CSIPESZT és/vagy VEZETOT csak megfelel6 képesitéssel és gyakorlattal
rendelkezd sebész hasznalhatja. A CSIPESZ és/vagy VEZETO nem képzett vagy
gyakorlattal nem rendelkez6 egészseégiigyi személyzet altali hasznalata halalhoz
vagy sulyos séruléshez vezethet.

A pofak hosszanak kdvetkeztében a CSIPESZT kizarodlag nyitott sebészeti
hozzaférésnél lehet hasznalni, ahol a CSIPESZ és a kdrnyezd képletek kdnnyen
vizualizalhatok, a jarulékos sérilések elkeriilése érdekében. Vegye figyelembe

a felsorolt lehetséges szovédményeket.

A CSIPESZ és VEZETO hasznalata olyan betegeken, akik korabbi szivm(itéten
estek at, ndvelheti a disszekcio és elvezetés kbdzben jelentkezé sérilések kockazatat
a szoveti sikokban lév6 dsszendvések miatt.

A CSIPESZ és VEZETO hasznélata kardiopulmonalis bypass nélkiil a szévetek

Ez az eszkdz kis mennyiségi nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot (CAS-szam:
7440-48-4) tartalmaz. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a beteg érzékeny a nikkelre vagy
a kobaltra, mivel ez mellékhatast okozhat a betegnél.
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A felbontés el6tt ellenérizze a termék csomagolasat, hogy nincs-e megsértve a
sterilitasi védéréteg. Ha a sterilitasi védéréteg megsérult, a beteg fertéz6désének
elkeriilése érdekében ne hasznalja a CSIPESZT vagy VEZETOT.

Ne hasznalja a CSIPESZT, ha barmilyen sérilés jele van rajta, mivel ez hatranyosan
befolyasolhatja az ablacios teljesitményt.

Az epikardialis zsir disszekcidja, mely sordn a CSIPESZ a behelyezés soran
kélcsdnhatasba Iéphet az epikardiummal, ndvelheti a szovetkarosodas lehetéségét.
Ha kiegészité eszkdzoket hasznal a VEZETO visszahlzasahoz, jarjon el 6vatosan
a szovetperforacio elkerlilése érdekében.

Ha a TEE-szondat nem huzza vissza a CSIPESZ helyérdl az elvezetés el6tt, az a
kdrnyez6 strukturak karosodasat okozhatja.

A CSIPESZ behelyezésekor tgyelni kell arra, hogy a CSIPESZT lehetbleg a
VEZETOVEL egyiitt hizzak a helyére. A CSIPESZ helyére valé benyomasa kart
okozhat a kdrnyezd strukturakban.

A VEZETO sziikségtelen eltavolitasa, mikdzben a CSIPESZ a helyén van,

a kornyez6 strukturak karosodasat okozhatja. Ebben a Iépésben nem szikséges
eltavolitani a VEZETOT, mivel a VEZETO nem zavarija a feltarast vagy az ablacit.
Minden, az RF-energia leadasanak teruletén belll elhelyezkedé szévet melegedhet,
illetve megsériilhet. Ugyeljen arra, hogy a kezelni nem kivant szévetek megfeleléen
el legyenek valasztva vagy védve legyenek az RF-energia leadasanak teriletétdl.
Vegye figyelembe a felsorolt lehetséges szov6dményeket.

Ne végezzen ablaciét ugy, hogy a zardkar kioldott allapotban van. Ha az ablaciot
kioldott allapotu zardkarral végzi, az a szévetek perforacidjat eredményezheti.

A pofakrol a térmelék eltavolitasahoz ne hasznaljon surolé hatasu tisztitészert vagy
elektrosebészeti hegyekhez valé tisztitdszert. A surolo hatasu vagy elektrosebészeti
hegyekhez valo tisztitdszerek hasznalata az elektrédok sériilését és az eszkdz
meghibasodasat okozhatja. Séoldatba aztatott gézlappal térélje le az elektrédokrol
a térmeléket.

Ne sterilizalja vagy hasznalja tjra a CSIPESZT és VEZETOT, mivel ez karosithatja
az eszkozt vagy fertézést okozhat.

OLH/OSH figyelmeztetések (Figyelem!):

Ne ejtse le a CSIPESZT, mert ez karosithatja. Ha a CSIPESZ leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon Uj CSIPESZT.

A CSIPESZ egyszeri hasznalatra készlilt. Az Ujrafelhasznalas megakadalyozasa
érdekében a CSIPESZ hasznalatat a GENERATOR nyomon kéveti. 8 éranyi
hasznalat utan a CSIPESZ nem miikddik tovabb, és a GENERATOR megjelenit
egy Uzenetet, amely jelzi, hogy a CSIPESZT ki kell cseréini.

A GENERATOR és a CSIPESZ miikddtetése esetén ajanlott olyan monitorozé
rendszert hasznalni, amely a magas frekvenciaju radiéfrekvencia szlirésére szolgalo
késziléket tartalmaz.

A GENERATOR CSIPESSZEL térténé miikodtetése altal keltett vezetett aramok
és kisugarzott elektromos mezdk zavarhatjak mas elektromos orvostechnikai
készllékek mikddését. A potencialis elektromagneses vagy egyéb interferenciara
vonatkozd tovabbi tajékoztatas és az ilyen interferencia elkerilésére szolgalo
ajanlasok a GENERATOR hasznalati utasitasaban talalhatok.

Ne hasznalja a CSIPESZT tlizveszélyes altatégazok, egyéb tlizveszélyes gazok
jelenlétében; tlizveszélyes folyadékok, példaul bérelbkészité szerek és tinkturak
kbzelében; tlizveszélyes targyak kdzelében, illetve oxidaldészerekkel. Tartsa be

a megfelel6 tlizvédelmi utasitasokat.

A CSIPESZ kizardlag az AtriCure RF GENERATORRAL kompatibilis. A sériilések
és/vagy a berendezés karosodasanak elkeriilése érdekében ne hasznalja a
CSIPESZT mas rendszerrel!

Ne csatlakoztassa a CSIPESZT a GENERATORHOZ, ha a csatlakozo tiii meghajoltak.
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4.3.

e A GENERATOR aktivalasa elétt gy6z&djon meg arrél, hogy a CSIPESZ poféi
kdzott nincsenek idegen anyagok. A pofak k6zé befogott idegen anyagok rontjak
az ablacids funkciot.

e Ne fogjon be tul sok szovetet a pofafedelek k6zé&, mert ez ronthatja a pofafedelek

vastagabb szdvetek esetén eléfordulhat, hogy az ablacié nem térténik meg teljes
mértékben.

¢ Ne végezzen ablaciot olyan helyen, ahol vér vagy mas folyadékok gyliltek dssze,
mert ez meghosszabbithatja az ablaciéhoz sziikséges idét. Az ablacio elétt a
felesleges folyadékokat el kell szivni a pofaktél. A CSIPESZ barmely részének
folyadékba vald meritése szintén karosithatja a késziléket.

e Ne érintse meg a CSIPESZ elektrodjait a GENERATOR aktivalasa kézben.
A GENERATOR aktivalasa kézben a CSIPESZ elektrodjainak megérintése
égési sérllést okozhat a kezel6nek.

e Ha a betegnél fizioldgiai monitorozé készulékkel egyidejlileg hasznaljak a
GENERATORT és a CSIPESZT, iigyelien arra, hogy a monitorozé elektrédok
a sebészeti elektrodoktdl a lehetd legtavolabb helyezkedjenek el. Ugyeljen arra,
hogy a CSIPESZ vezetékei ne érintkezzenek a beteggel vagy a tobbi vezetékkel.

e A GENERATOR aktivalasa kdzben a CSIPESZ elektrodjait ne érintse
fémkapcsokhoz vagy varratokhoz.

o Az eszkdz hasznos élettartama 12 egyedi ablacié. Ha tovabbi ablaciéra van
szlUkség, ajanlott egy masodik CSIPESZ hasznalata.

o Az egészseégugyi intézmény felel6ssége a termékek megfeleld el6készitése és
azonositasa a szallitdshoz.

Egyéb relevans biztonsagossagi szempontok, beleértve a helyszini biztonsagossagi
korrekciods intézkedések (FSCA) vagy helyszini biztonsagossagi tajékoztatok (FSN)
osszefoglalasat, ha van(nak)

A jelen SSCP targyat képezb vizsgalt eszkdzdkkel kapcsolatban nem tértént visszahivas,
FSCA vagy FSN.

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai kovetés (PMCF)
Osszefoglalasa

Ennek a szakasznak a célja, hogy atfogdan 6sszefoglalja a klinikai értékelés eredményeit
és a klinikai adatokat, amelyek a vonatkozé altalanos biztonsagosséagi és teljesitéképességi
kdvetelményeknek valé megfelelés megerdsitéséhez, a nemkivanatos mellékhatasok
értékeléséhez és az elény-kockazat arany elfogadhatésagahoz szikséges klinikai
bizonyitékokat képezik. A jelentésnek objektiv és kiegyensulyozott 6sszefoglalonak kell
lennie a szoban forgd eszkdzzel kapcsolatos valamennyi rendelkezésre allé klinikai adat
klinikai értékelési eredményeirdl, fliggetlenil attol, hogy azok kedvezbek, kedvezétlenek
és/vagy nem meggy6zéek.

5.1.

Az egyenértékii eszkozre vonatkozo6 klinikai adatok, ha vannak

Az Encompass (OLH/OSH) csipesz és a Glidepath Magnetic Guide (GPM100),
valamint az Isolator Synergy Access (EMT) csipesz és a Glidepath Tape (GPT200)
megfeleléségét a bejelentett szervezet az Isolator Synergy (EMR/EML) csipesz és a
Glidepath Tape (GPT100) egyenértékiisége alapjan értékelte és jovahagyta. A GPT300
Glidepath Tape megfeleléségét a bejelentett szervezet a GPT100 szalaggal valé
egyenértékliség alapjan értékelte és jovahagyta. Az Isolator Synergy (EMR/EML)
csipeszekre vonatkozo klinikai adatok, beleértve a CEASE-AF klinikai vizsgalatot és

a publikalt szakirodalmat, a jelen SSCP 5.2. és 5.3. szakaszaban talalhatok.
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5.2. A CE-jelolés megszerzése el6tt végzett vizsgalatokbol szarmazo klinikai adatok

Osszefoglalasa, ha vannak

A vizsgalat azonositasa

ABLATE; IDE: G070080; clinicaltrials.gov:
NCTO00560885; Philpott et al. Ann Thorac
Surg 2015;100:1541-8.

Az eszkoz azonositasa

Isolator Synergy Clamps (OLL2/OSL2)
Ablation és Sensing Unit és Source Switch
(ASU2/ASB)

Az eszkoz rendeltetése a vizsgalat
soran

Szivszdvet ablaciéja nem paroxizmalis
pitvarfibrillaciéban szenvedd, nyitott,
egyidejlleg végzett szivmitéten atesett
betegek kezelésére.

A vizsgalat célkitlizései

Az ABLATE vizsgalat els6dleges célja az volt,
hogy bizonyitsa az AtriCure radiofrekvencias
csipeszek biztonsagossagat és hatasossagat
olyan tartés pitvarfibrillacioban szenvedd
személyek kezelésében, akik elsésorban
jelent8s strukturalis és/vagy szivkoszoruér-
betegség miatt szivm(itéti beavatkozason
estek at.

A vizsgalat felépitése és a kbvetés
idétartama

Prospektiv, nem randomizalt, multicentrikus
klinikai vizsgalat Bayes-féle adaptiv
tervezéssel. Az utankdvetés az elbocsatasig,
30 napig, 3 hénapig, 6 hdnapig, 12 hénapig,
18 hdnapig, 2 évig és évente 5 évig tartott.

Elsédleges és masodlagos
végpont(ok)

Az elsédleges hatdsossagi végpontot azon
vizsgalati alanyok aranyaként hataroztak
meg, akiknél sikeresen megsziintették a
pitvarfibrillaciét, mikdzben nem kaptak (l. vagy
[ll. osztalyu) antiaritmias gyoégyszert, amit a
beavatkozast kdvet6 hat hdnapban Holter-
monitoros értékeléssel (vagy allandé
pacemaker (PPM) lekérdezéssel a beliltetett
pacemakerrel rendelkezd vizsgalati alanyok
esetében) értékeltek.

A vizsgalat elsédleges biztonsagossagi
végpontja definicié szerint azon sulyos
nemkivanatos események (MAE-k) aranya
volt, amelyek az eljarast kovetd 30 napon
belll vagy az elbocsatast kdvetéen (amelyik
kés6bb kovetkezett be) jelentkeztek. A MAE
a kovetkezOket foglalja magaban: halal, tulzott
mértéki vérzés (>2 egységnyi vorosveértest,
amely Ujboli mitétet igényel), stroke,
tranziens iszkémias roham (TIA) vagy
szivinfarktus (Ml).

A vizsgalati alanyok
bevonasanak/kizarasanak
feltételei

Bevonasi feltételek:
e Avizsgélati alany 18 éves vagy annal
id6sebb.
e Avizsgalati alany az ACC/AHA/ESC
iranymutatdsokban meghatérozott
allandé pitvarfibrillacioban szenved.
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o A vizsgalati alanynal elektiv,
nem endoszkopos szivsebészeti
beavatkozés(oka)t terveznek, az
alabbiak kdzul egy vagy tobb ok
miatt: Mitralis billentyl korrekcidja
vagy cseréje; Aortabillenty(
korrekcidja vagy cseréje; Tricuspidalis
billenty(i korrekcidja vagy cseréje;
Koronaria bypass eljarasok; Pitvari
szeptumdefektus javitasa; Nyitott
foramen ovale zarasa

e Avizsgalati alany bal kamrai ejekciés
frakcidja = 30%

o A vizsgalati alany képes és hajlando
irasbeli beleegyezést adni, és eleget
tenni a vizsgalat el6irasainak

e Avizsgalati alany varhato élettartama
legalabb 1 év

Kizarasi feltételek:

e Onallo PF, egyidejlileg végzett
CABG, billentyim(tét, ASD-korrekcié
vagy PFO-zaras javallata(i) nélkdl

e Korabbi szivablacié, beleértve
a katéteres ablaciot, AV-csomo
ablaciot vagy sebészi Maze-eljarast

o Wolff-Parkinson—White-szindroma

o Korabbi szivmitét (ismételt mitét)

o NYHA IV. osztalyu szivelégtelenség
tinetei

e 6 hodnapon belll vagy barmikor
korabban bekdvetkezett agyi
érkatasztrofa, maradando neuroldgiai
problémaval

e Dokumentalt Ml a vizsgalatba vald
bekerulést megel6z6 6 héten belll

e  Slirgbs szivmiitét sziikségessége
(pl. kardiogén sokk)

e Ismert, 80%-nal nagyobb mértéki
carotis stenosis

e BP mérete 8 cm-nél nagyobb vagy
azzal egyenl§

e Aktudlisan diagnosztizalt aktiv
szisztemas fert6zés

e Sdlyos periférias artérias elzarédasos
betegség, amelynek definicidja a mar
minimalis fizikai terhelésre jelentkezé
santitas

e Terhesség vagy teherbe esési
szandék a vizsgalatba vald bevonast
kdvetd 12 hdnapon belul

e Intraaorticus ballonpumpa vagy
intravénas inotrép szerek
szUkségessége a mutét elott
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o Dializist igényl6 veseelégtelenség
vagy majelégtelenség

o Antiaritmias gyogyszeres kezelés
szlikségessége kamrai aritmia
kezelésére

o A szdvetek integritasanak
karosodasat eredményez6 terapia,
beleértve a kdvetkezbket: mellkasi
besugarzas, kemoterapia, hosszu
tavu kezelés szajon at szedett vagy
injekciéban alkalmazott szteroidokkal,
vagy ismert kotészoveti
rendellenességek

Bevont betegek szama 55 beteg

Vizsgalt betegcsoport N=55

Atlagos életkor: 70,5 + 9,3 év

Nem: 58% ferfi; 42% nd

A bal pitvar mérete 5,93 + 0,97 cm

PF idétartama: 61,2 £ 49,5 hénap

Paroxizmalis PF: 7,3%

Tartés PF: 27,3%

Hosszan fennallé tartés PF: 65,5%

BKEF: 50,0 + 10,3

CHADS: 0: 18,2%; 1: 27,3%; 2: 54,5%

A vizsgalat médszereinek A Bayes-féle adaptiv tervezésen alapuld,

osszefoglalasa multicentrikus, prospektiv, nem randomizalt

vizsgalatban 6sszesen 57 vizsgalati alanynal

végezték el a szlirést és a beleegyezési

eljarast, hogy nagy valészinlséggel

bizonyitsak az AtriCure radiéfrekvencias

csipeszek noninferioritasat a tartés

pitvarfibrillacid kezelésében. A vizsgaloknak

nyitott mellkasi strukturalis szivm(téttel

egyidejlleg egy kozel telies CMP-IV

Iézidsorozatot kellett kezelniuk.

Az eredmények O6sszefoglalasa Hat hénapos utankdvetés utan:

e A betegek hetvennégy szazalékanak
(74%) nem volt pitvarfibrillacidja,
és nem szedtek antiaritmias
gyogyszereket.

e A betegek nyolcvannégy
sz4zalékanak (84%) nem volt
pitvarfibrillacidja.

Hosszu tavu utankdvetés (median 48,5 hénap
a beavatkozas utan):

e A betegek hatvankét és fél
szazalékanak (62,5%) nem volt
pitvarfibrillacidja, és nem szedtek
antiaritmias gyogyszereket.

e A betegek hetvendt szazalékanak
(75%) nem volt pitvarfibrillacidja.

Biztonsagossag:

e A sorozatban nem fordultak el6 az
eszkdzzel kapcsolatos nemkivanatos
események.
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e A 30 napon belil 5 elsédleges
biztonsagossagi esemény tortént:
2 haldleset; 2 tulzott mértéki vérzés
és 1 stroke

A vizsgalat korlatozasai

A koszoruér-szinuszban térténé ablacié nem
volt kotelezd; a radidfrekvencias/krioablacios
alkalmazasok szamat nem rogzitették; a
betegek viszonylag kis szama és az elGirt
|éziosorozattdl valo eltérés nagy, 95%-os
konfidenciaintervallumot eredményezett
szamos vizsgalati végpont esetében.

Az eszkoz biztonsagossaggal
vagy teljesitménnyel kapcsolatos
hianyossaga vagy cseréje a
vizsgalat soran

Nem jelentettek eszkdzhibat.

A vizsgalat azonositasa

ABLATE engedélyezés utani vizsgalat
(ABLATE-PAS); clinicaltrials.gov
NCT01694563;

McCarthy et al. J Thorac Cardiovasc Surg.
2022 Aug;164(2):519-527.e4.

Az eszkOz azonositasa

Isolator Synergy Clamps (OLL2/OSL2)
Ablation és Sensing Unit és Source Switch
(ASU2/ASB)

Isolator Transpolar Pen (MAX3, MAX5)

Az eszkoz rendeltetése a vizsgalat
soran

Az AtriCure Synergy Ablation System a
szivszOvet ablaciojara szolgal a tartos
pitvarfibrillacié (hét napnal tovabb tarto,
vagy hét napnal rovidebb ideig tarto, de
farmakolégiai vagy elektromos
kardioverziét igényld) vagy hosszan
fennallé tartos pitvarfibrillacio

(12 hénapnal hosszabb ideig tarté
folyamatos pitvarfibrillacié) kezelésére
olyan betegeknél, akiknél egyidejlileg nyilt
koszoruér-bypass graft belltetés és/vagy
billentylicsere vagy -korrekcio torténik.

A vizsgalat célkitlizései

Az engedélyezés utani vizsgalat
elsédleges célja az volt, hogy értékelje a
klinikai eredményeket az AtriCure Synergy
Ablation System kereskedelmi hasznalata
soran a Maze |V eljarast végz6 orvosok
altal kezelt betegek egy kohorszaban.

A vizsgalat felépitése és a kbvetés
idétartama

Ezt a prospektiv, nyilt elrendezési,
multicentrikus, megdfigyeléses, egykaros
regisztert ugy tervezték, hogy figyelemmel
kisérje az AtriCure Synergy Ablation
System folyamatos biztonsagossagat és
hatdsosséagat a periproceduralis és hosszu
tavu fazisban a kereskedelmi hasznalat
soran a pitvarfibrillacio (PF) nem
paroxizmalis formai miatt kezelt,
egyidejlleg nyitott, pumpas szivsebészeti
beavatkozason ates® betegeknél.
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Elsédleges és masodlagos Elsédleges hatékonysag:
végpont(ok) A pitvarfibrillaciétol, pitvarlebegéstél
vagy pitvari tachycardiatél mentes
résztvevék szama az |. és lll. osztalyu
antiaritmias gyogyszerek legalabb

4 hétig tartd szuneteltetése alatt
(Id6keret: 36 honappal a mitét utan)

Elsédleges biztonsagossag: Azoknak a
betegeknek az aranya, akiknél a klinikai
eseményeket vizsgalod bizottsag dontése
alapjan az eljarast kévet6 30 napon belll
vagy a korhazbdl vald elbocsatas utan
(attol fuggben, hogy melyik volt a késébbi
idépont) barmilyen sulyos, az eszkdzzel
vagy az ablacids eljarassal kapcsolatos
nemkivanatos esemény tortént (kivéve

a pacemaker bellietését).

A vizsgalati alanyok

. ] Bevonas:
bevonasanak/kizarasanak feltételei

e Legalabb 18 éves életkor

o A pitvarfibrillacié (PF) nem
paroxizmalis formaja a Heart
Rhythm Society (Szivritmus
Tarsasag)/European Heart
Rhythm Association (Eurépai
Szivritmus Tarsasag)/European
Cardiac Arrhythmia Society
(Eurépai Szivaritmia Tarsasag)
Consensus Statement
(konszenzus nyilatkozatanak)
meghatarozasa szerint:

o Atartés PF olyan
folyamatos PF, amely
hét napon tul is fennall.
Azok a PF-epizédok is
tartés PF-epizédnak
minésulnek, amelyekben
a beteg elektromos
vagy farmakolégiai
kardiovertalasarol a
legalabb 48 oras, de
7 napnal nem hosszabb
PF utan dontenek.

o Ahosszan fennallé
tartés PF a 12 honapnal
hosszabb ideig tartd
folyamatos PF. A sikeres
kardioverzié (szinusz
ritmus >30 masodperc)
elvégzése az ablacios
eljarast kovetd
12 hénapon belil, a PF
dokumentalt korai
kivjulasa 30 napon bell
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nem valtoztatja meg a
hosszan fennall6 tartos
PF min&sitést.

o Avizsgalati alanynal tervezett
elektiv nyitott szivsebészeti
beavatkozas(ok), amelyet
kardiopulmonalis bypasson kell
elvégezni az alabbiak kozil egy
vagy tébb ok miatt: Koszoruér-
bypass graft belltetés, mitralis
billentyl korrekcidja vagy cseréje,
aortabillentyl korrekcidja vagy
cseréje, tricuspidalis billentyl
korrekcioja vagy cseréje.

Ezekkel az eljarasokkal egyutt
megengedett a nyitott foramen
ovale (PFO) vagy a pitvari
szeptumdefektus (ASD)
korrekcidja.

o A beteg (vagy toérvényes
képvisel6je) beleegyezik a
vizsgalatban valé részvételbe az
Intézményi Felllvizsgald Testllet
(IRB) altal jovahagyott beleegyezé
nyilatkozat alairasaval.

e Hajlandé és képes megjelenni a
tervezett utankovet6 viziteken.

Kizarasi feltételek:

e Allandé PF, egyidejlileg végzett
szivm(tét javallata(i) nélkdl.

e Slirg8s szivmiitét sziikségessége
(pl. kardiogén sokk).

e Intraaorticus ballonpumpa vagy
intravénas inotrép szerek
szlkségessége a mtét el6tt.

e Terhesség vagy teherbe esési
szandék a vizsgalattal egyidejlileg
végzett mitéti beavatkozas
id6étartama alatt a harminchat (36)
hénapos utankdvetési
idészakban).

e Mas klinikai vizsgalatban valo
részvétel, amely befolyasolhatja
a vizsgalat eredményeit.

Bevont betegek szama

N=365

Vizsgalt betegcsoport

N=365

Eletkor (év): 69,8 + 9,3

Férfiak: 217 (59,5%)

A pitvarfibrillacié idétartama (hénap):
60,0 + 84,2

A pitvarfibrillacié tipusa
Paroxizmalis: 1 (0,3%)

Tartds: 207 (56,7%)
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Hosszan fennall6 tartds: 157 (43%)
CHAD-pontszam kockéazati kategoria
Alacsony kockéazat: (pontszam=0) 0
Kbzepes kockazat: (pontszam=1) 22 (6,1)
Magas kockazat: (pontszam>=2) 340 (93,9)
Nem értékelt: 3 (0,8)

A vizsgalat médszereinek
osszefoglalasa

Leird elemzések készultek a betegek
demografiai adataira, a klinikai
eszkdz/eljaras sikerességére, a
kortorténetre és a tarsbetegségekre
vonatkozoan. Az elsédleges
biztonsagossagi hipotézis vizsgalatat az
aranyok 1 oldalu pontos binomialis
tesztjével végezték el, 0,05-6s altalanos
szignifikanciaszinten. Az eszkbzzel és
az ablaciés eljarassal kapcsolatos
sulyos AE-aranyokat és a
konfidenciaintervallumokat az
elbocsataskor, a 30. napon és az

1. évben dsszegezték, a 30 napos
kumulativ, eszkbzzel és ablacios
eljarassal kapcsolatos sulyos AE-
aranyokra vonatkozo hipotézisvizsgalattal.
Antiaritmias gyogyszerek nélkil a PF-
mentesség hatasossagi eredményét a
konfidenciaintervallumokkal egyutt az 1.,
2. és 3. évben (azaz 12, 24, 36 hénapos
kdvetés utan) 6sszegezték, és
hipotézistesztet végeztek a 3 éves
sikerességi eredményre vonatkozoan.
Az elsddleges hatasossagi hipotézis
vizsgélatat az aranyok 1 oldalu pontos
binomialis tesztjével végezték el, 0,05-6s
altalanos szignifikanciaszinten. A
masodlagos eredményeket az elemzett
populacidra és bizonyos alpopulaciokra
vonatkozoan foglaltak 6ssze. Minden
bemutatott aranyra kétoldalas 95%-os
konfidenciaintervallumot szamoltak ki.

A teljes tulélést a bevonas 6ta a Kaplan—
Meier-modszer segitségével becsilték.
A stroke, a kardioverzi6 vagy a katéteres
ablacio idébeli valészinlségét a
szemikompetitiv kockazatok modszerével
szamitott kumulativ incidenciafliggvények
segitségével becsiiliék meg.

Az eredmények dsszefoglalasa

Az elsédleges sikerességi aranyok a
kovetkezdk voltak:
e 12 hoénap: 66,2% (184/278)
[95% CI: 60,6%, 71,8%]
e 24 hoénap: 64,9% (159/245)
[95% CI: 58,9%, 70,9%]
e 36 honap: 62,9% (146/232)
[p-érték <0,0001; 95% CI:
56,7%, 69,2%]
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Az elsddleges biztonsagossagi
események aranya 1,1% (4/365) volt
[p-érték <0,0001; 95% ClI: 0,3%, 2,8%].
A bejelentett események kdzott
szivmegallds, kamrai tachycardia,
transzfuziot igényld vérveszteség és
tudévéna-szakadas szerepelt.

o Az eszkbzzel kapcsolatban nem
fordult el miikbdési zavar vagy
szbévédmeény.

o Az AtriCure Synergy Ablation
System rendszernek vagy az
ablacios eljarasnak tulajdonithatéd
halaleset nem fordult elé.

A vizsgalat korlatozasai

A paroxizmalis PF epizddjai
kimaradhattak; a protokoll nem irta el6

az antiaritmias gyogyszerek és az oralis
antikoagulacié alkalmazasat. A csipesz
alkalmazasanak maodijat és az
alkalmazasok szamat a sebész valasztotta
meg a sajat preferenciaja alapjan.

Az eszkoz biztonsagossaggal vagy
teljesitménnyel kapcsolatos
hianyossaga vagy cseréje a vizsgalat
soran

Nem fordult el eszkodzhiba.

A vizsgalat azonositasa

Lépcsés epikardialis és endokardialis
megkozelités megvalosithatosagi
vizsgalata a tartés vagy hosszan fennalld
tartos pitvarfibrillaciéban szenvedd
betegek kezelésére radiofrekvencias
ablaciéval (Staged DEEP);
clinicaltrials.gov NCT01661205

Az eszkOz azonositasa

Isolator Synergy Clamps (EMR2, EML2,
EMT) és Glidepath Tapes

Ablation és Sensing Unit és Source
Switch (ASU2/ASB)

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAXS5,
MCR1, MLP1

Dissector MID1

AtriCure AtriClip: LAAO, PRO1, CGG100
(Selection Guide)

Az eszkoz rendeltetése a vizsgalat
soran

Szivablaci6 tartés vagy hosszan fennalld
tartés PF esetén

A vizsgalat célkitlizései

A tartés vagy hosszan fennall6 tartés
pitvarfibrillacidban szenvedd személyek
kezelésének biztonsagossaganak és
technikai megvalosithatosaganak
értékelése az AtriCure Bipolar System
rendszert alkalmazd, minimalisan invaziv
torakoszkopos ablacios eljarassal.

A vizsgalat felépitése és a kovetés
idétartama

Megvaldsithatosag, nyilt elrendezési,
egykaros
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Elsédleges és masodlagos
végpont(ok)

Az elsédleges biztonsagossagi végpont
a kovetkezd, a sulyos nemkivanatos
esemeény definicidjanak megfelels, és az
alabbiak barmelyikének tulajdonithato
események Osszetett végpontja volt:

e AtriCure Bipolar System

vizsgalati eszk6zok; vagy
o Epikardidlis sebészeti
beavatkozas; vagy

e Endokardialis eljaras.
Ezeknek az eseményeknek az index
endokardialis EP eljarast kovetd elsd
30 napban vagy a kérhazbdl valo
elbocsatas utan kell bekdvetkezniuk,
attol figgéen, hogy melyik a hosszabb
id6 (egyéb rendelkezés hianyaban).
A sulyos nemkivanatos események
kozé tartoztak: halal (teljes halalozas);
szivinfarktus, stroke vagy TIA,; talzott
vérzés, eljaradson bellli vérzés:
szternotdomiara vagy kardiopulmonalis
bypassra val6 attérés a vérzés
megfékezése érdekében, posztoperativ
tulzott mértékl vérzés (=2 egység vér
transzfuzioja 24 oran beldl, vagy ujboli
mitét a vérzés megfékezése érdekében
az index mitéti eljarast kovet6 elsé
7 napban); tidévéna-szikilet (az index
m{téti eljarastél a 12 honapos
kdvetésig); atrio-dzofagedlis fisztula (az
index m{téti eljarastél a 12 hénapos
kovetésig); a frenikus ideg bénulasa;
perikardialis folyadékgyilem, amely
drenazst igényel vagy tamponadot okoz;
érrendszeri hozzaférési szévédmények,
beleértve véroémleny, arteriovenosus
fisztula vagy pszeudoaneurizma
kialakulasat, amely sebészeti
beavatkozast vagy transzfuziot,
hosszabb kdérhazi tartozkodast vagy
korhazi felvételt igényel; a specialis
ingeruletvezetési rendszer sérilése,
amely alland6 pacemaker belltetését
teszi sziikségessé; és/vagy
mediasztinitisz.

Az elsédleges hatasossagi végpont a PF
hianya volt a 12 hénapos utankdvetési
értékeléskor, a folyamatos 14 napos
EKG-monitorozas (pl. Holter, ILR, Zio
Patch) alapjan.

24. oldal, 6sszesen: 41

Form-522.A



AtriCure, Inc

SSCP: Isolator Synergy Clamps CEM-278, ,,D” verzié

A vizsgalati alanyok
bevonasanak/kizarasanak feltételei

Bevonasi feltételek:

o >18 éves életkor

e Legalabb egy I. vagy lll. osztalyu
antiaritmias gyogyszerrel (AAD)
szemben refrakter, tineteket okozo
tartos vagy hosszan fennallé tartés
PF-ben szenved§ betegek

o Azok a betegek, akiknél a katéteres
ablacios kisérletek sikertelenek
voltak, akkor jogosultak a részvételre,
ha a betegeknél tlinetek jelentkeznek,
és tartos vagy hosszan fennallé tartos
PF van jelen. (a katéteres ablacios
eljarasnak tdbb mint 3 hénappal az
indexeljaras el6tt kell tdrténnie)

o Legalabb két év varhato élettartam

o A beteg hajlandé és képes irasbeli
beleegyez6 nyilatkozatot tenni

o Abeteg hajlandé és képes visszatérni
a tervezett utankovetd vizitekre

Kizarasi feltételek:

o Korabbi sziv- és mellkasi mitét

e Abetegnek NYHA (New York
Heart Association) IV. osztalyu
szivelégtelensége van

o Mdtéti beavatkozast igényld
strukturalis szivbetegségre
utalé jelek

o MUtéti beavatkozas az index
beavatkozast megel6z6
30 napon belll

o Ejekcits frakcié <30%

e A bal pitvar mért atméréje
>6,0 cm

o Veseelégtelenség

e Stroke az el6z8 6 hénapban

e Ismert, 80%-nal nagyobb
mérték{ carotis stenosis

o Jelentds aktiv fertézés vagy
endokarditisz jele

e Terhes n6 vagy olyan né,
aki a kdvetkez6 24 hénapban
teherbe kivan esni

e A bal pitvarban jelen lévé
trombus echokardiografias
vizsgalat alapjan

o Kortérténetben szerepld
vérdiszkrazia

o Antikoagulacié ellenjavallata a
vizsgalo véleménye alapjan
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e Muralis trombus vagy tumor
o Kdzepesen sulyos és sulyos
COPD

Bevont betegek szama

31 (26 kezelt)

Vizsgalt betegcsoport

Atlagos életkor: 61,7 + 9,5 év
Férfiak: 21 (80,8%)
BMI: 30,8 +3,9

A vizsgalat modszereinek
osszefoglalasa

Az els6 vizsgalati alanyt 2012.
szeptember 11-én vontak be és kezelték
a Staged DEEP PF klinikai vizsgalatban.
Osszesen harmincegy (31) vizsgalati
alany vett részt a vizsgéalatban.

Harminc (30) vizsgalati alany irt ala
harmincegy (31) beleegyezést hat (6)
vizsgaldhelyen. A Staged DEEP klinikai
vizsgéalatban kezelt 6sszes vizsgalati
alany részt vett egy 30 napos utdnkdvetd
viziten, és a klinikai protokollban
meghatarozottak szerint az index
endokardialis EP eljarast kovetd

24 honapig kovették 6ket.

Az eredmények 6sszefoglalasa

Els6dleges nemkivanatos események
a vizsgalati alanyok 12%-anal (3/25)
fordultak el6. Mindharomrdl ugy itélték
meg, hogy az epikardialis eljarassal
Osszefliggé.
o Halal: egy (1) vizsgalati alany
35 nappal a beavatkozas utan
e A frenikus ideg bénulasa: két (2)
vizsgalati alany
Elsédleges hatasossag: Az elsédleges
hatasossag 78,3% volt (18/23 alany).

A vizsgalat korlatozasai

Megvalésithatosagi vizsgalat, kis
mintanagysag

Az eszkoz biztonsagossaggal vagy
teljesitménnyel kapcsolatos
hianyossaga vagy cseréje a
vizsgalat soran

Négy, a Coolrail linearis toll

(MCR1) eszkbzzel kapcsolatos
eszkdzmedfigyelést/hibas mikodést
jelentettek.

o Két (2) Coolrail linearis toll
(MCR1) és két (2) AtriClips
szennyez6dott vagy sérdlt volt
az eljaras soran vagy azt
megel6zéen.

o Az epikardialis mitéti eljaras
soran bekdvetkezett mechanikai
torést tovabbi 2 Coolrail linearis
toll esetében jelentették (MCR1).

e Minden esetben egy tovabbi
eszkozt hasznaltak.

o A medfigyelések egyikébdl
sem szarmazott nemkivanatos
esemeény.

26. oldal, 6sszesen: 41

Form-522.A



AtriCure, Inc SSCP: Isolator Synergy Clamps CEM-278, ,,D” verzié

A vizsgalat azonositasa

Hibrid megkoézelités megvaldsithatésagi
vizsgalata a tartds vagy hosszan fennallo
tartos pitvarfibrillaciéban szenvedd
betegek radiéfrekvencias ablacioval
torténd kezelésére (NCT01246466)

Az eszkOz azonositasa

AtriCure Synergy Ablation System: ASUZ2,
ASB3,

Isolator Synergy Clamps (EML2, EMR2,
EMT1) és Glidepath Tape

AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Az eszkdz rendeltetése a vizsgalat
soran

Szivablacio tartés és hosszan fennalld
tartés PF esetén

A vizsgalat célkitlizései

A vizsgalat célja a biztonsagossag és
technikai megvaldsithatosag értékelése
volt a tartés pitvarfibrillaciéban vagy
hosszan fennallé tartds pitvarfibrillaciéban
szenved§ alanyok kezelésénél egy, az
AtriCure Bipolar System hasznalataval
végzett minimalisan invaziv torakoszképos
ablacios eljaras soran, a lézidk
feltérképezésével és optimalizalasaval,
amelyet a jelenleg jévahagyott katéteres
technolégiaval végeznek.

A vizsgalat felépitése és a kbvetés

Prospektiv, multicentrikus, egykaros,

idétartama megvalésithatdsagi vizsgalat
Elsédleges és masodlagos A biztonsagossag elsddleges végpontja a
végpont(ok) mtétet kdvetd elsé 30 napon belll vagy

az elbocsatas utan (amelyik hosszabb, ha
csak masképp nem jelezték) bekdvetkezb,
elbiralt végpontok (pl. nemkivanatos
események) egyiittese volt. Ezek az
események a kdvetkez6k voltak: halal,
sulyos vérzés, stroke, tranziens iszkémias
roham, szivinfarktus, szivtamponad,
tidéembalia, periférias embolia, atrio-
0zofagealis fisztula, rekeszizombénulas,
tidévéna-szlkulet, sulyos bérégés, 2./3.
foku atrioventrikularis blokk, amely allando
pacemaker belltetését igényelte, az
eljarast kdvetd 48 6ran belul bekdvetkezd
bdrégés, surgdsseégi atvaltas
torakotdmiara vagy szternotomiara,
valamint a katéterrel és/vagy a sebészeti
eljarassal kapcsolatos sulyos
nemkivanatos események.

A hatasossag meghatérozasa
szempontjabdl az elsédleges eredmény a
pitvarfibrillacié (PF) hianya volt a tizenkét
honapos kdvetés soran a 14 napos
automatikus kivaltbesemény-monitorozas
alapjan, azaz o pitvarfibrillacié,
pitvarlebegés vagy pitvari tachycardia
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epizédok hianya, amelyek

>30 masodpercig tartottak, mikdzben a
vizsgalatot megel6z6en legalabb 4 hétig
(kivéve az amiodaron, amelynek 12 hétig
kell tartania) minden I. és Ill. osztalyu
antiaritmias terapiat abbahagytak.

A vizsgalati alanyok Bevonasi feltételek:

bevonasanak/kizarasanak feltételei

o >18 éves életkor

e Tuneteket (pl. szivdobogas, légszom;,
faradtsag) mutato, tartés vagy
hosszan fennall6 tartés PF-ben
szenvedd betegek

o A beteg hajlandé és képes irasbeli
beleegyez§ nyilatkozatot tenni.

e A beteg varhato élettartama
legalabb 2 év.

e A beteg hajlandé és képes visszatérni
a tervezett utankdvetd vizitekre.

Kizarasi feltételek:

e Korabbi sziv- és mellkasi mitét.

e Abeteg NYHA IV. osztalyu
szivelégtelenségben szenved.

e Mutéti beavatkozast igénylé

strukturalis szivbetegségre utald jelek.

Ejekcids frakcio <30%

A bal pitvar mért atméréje >6,0 cm

Veseelégtelenség

Stroke az el6z6 6 hénapban.

Ismert, 80%-nal nagyobb mértéki

carotis stenosis.

o Jelent6s aktiv fertézés vagy
endokarditisz jele.

e Terhes né vagy olyan né, aki a
kovetkezd 24 hénapban teherbe
kivan esni.

e A bal pitvarban jelen Iév6 trombus
echokardiografias vizsgalat alapjan.

o Kortorténetben szereplé
vérdiszkrazia.

e Antikoagulacié ellenjavallata a
vizsgal6 véleménye alapjan.

e Muralis trombus vagy tumor.

e Kozepesen sulyos és sulyos COPD

Bevont betegek szama N=24

Vizsgalt betegcsoport Eletkor: 60,1 + 8,4 év
Férfiak: 22 (91,7%)
BMI: 30,4 £ 4,2
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A vizsgalat médszereinek
osszefoglalasa

A vizsgalati alanyokat huszonnégy (24)
hénapon keresztul kdvették, az
elsédleges hatédsossagi végpontot
tizenkét (12) hénap mulva értékelték.

Az eredmények 6sszefoglalasa

Els6dleges biztonsagossagi események
(a beavatkozast kéveté 30 napon beldli
nemkivanatos esemény) a vizsgalati
alanyok 29,2%-anal (7/24) fordultak el6.

12,5% (3/24) a katéterrel és az eljarassal
volt kapcsolatos.

o Atvaltas median sternotomiara
(1/24)

e Stroke

20,8% (5/24) a mitéti eljarassal volt
Osszefliggésben.

e Vérzés az epikardialis
beavatkozas soran (1/24):
atvaltas mini torakotomiara.

e Halalhoz vezetd stroke a
27. napon

e Két vizsgalati alanynal fert6zés
alakult ki a port helyén; mindkettét
antibiotikummal kezelték.

o Egy vizsgalati alanynal
hangszalbénulas Iépett fel

Megjegyzés: Egy betegnél szivinfarktus
[épett fel, amelyrél megallapitottak, hogy
kialakuldsaban mind az endokardialis
katéteres eljaras, mind az epikardialis
ablacios eljaras szerepet jatszott.

Az elsédleges hatdsossagi végpontot
68,4%-ban (13/19) érték el [95% CIl 43,4,
87.,4].

A vizsgalat korlatozasai

Megvaldsithatésagi vizsgalat, egykaros,
kis mintanagysagu vizsgalat

Az eszkoz biztonsagossaggal
vagy teljesitménnyel kapcsolatos
hidnyossaga vagy cseréje a
vizsgalat soran

Hat (6) vizsgalati alanynal figyeltek meg
eszkdzzel kapcsolatos problémakat/hibas
mikddést:

e Isolator Synergy Clamp (EML2)
(n=1) — A Glidepath Tape (a
csatlakozas levalt a csipesz
pofainak hegyétdl. Az eljaras
befejezéséhez egy masodik
EML2 eszkdzt is hasznaltak,
amellyel nem tortént incidens.

e Isolator Transpolar Pen (n=1) —
60 ciklusos (pl. 60 Hertz)
interferenciat észleltek, és ugy
gondoltak, hogy azt egy hibas toll
okozta. Az eszkdz hasznalatat a
kapcsol6do megfigyeléssel egyiitt
abbahagytak, és egy tovabbi
vizsgalati eszkbdzzel, az Isolator
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Transpolar Pen eszkdzzel
helyettesitették, amelynek
segitségével az eljarast incidens
nélkal befejezték.

e Coolrail Linear Pen (n=4):

e Tulmelegedés (n=2) — Az eszkoz
hasznalatat beszlntették, és
egy kereskedelmi forgalomban
kaphat6 Coolrail Linear Pen
eszkdzzel helyettesitették,
amellyel sikeresen elvégezték
az eljarast.

e Egy betegnél egy konkurens
eszkdzt hasznéltak, mivel nem
allt rendelkezésre tartalék
vizsgalati eszkoz.

o Az egyik betegnél egy masik
Coolrail eszkdzt hasznaltak a
vizsgalt eszkdzkészletbdl, hogy
az eljarast incidens nélkudl
befejezzék.

e Mechanikai torés (n=2) — Mindkét
esetben az eszkozoket a vizsgalt
eszkozkeészletbdl szarmazo masik
Coolrail Linear Pen eszkdzre
cserélték.

o Megjegyzés: Ezen
eszkodzproblémak/-hibak egyike
sem jart egyutt nemkivanatos
eseménnyel. A fent emlitett
esetekben az eljaras ideiglenes
megszakitasa ellenére a
meghatarozott Iézidsorozat
ablacioja befejez6dott.

A vizsgalat azonositasa

Kombinalt endoszkopos epikardialis és
perkutan endokardialis ablacio, illetve
ismételt katéteres ablacio tartés és
hosszan fennall6 tartds pitvarfibrillacidban
(CEASE-AF) (NCT02695277)

Az eszkoz azonositasa

AtriCure Bipolar System (MAX5, ASU,
ASB, GPT200, MID1, EMR2, EML2)
AtriClip PRO LAA Exclusion System
(PRO1/PRO2) és CGG100 (Selection
Guide)

Az eszkdz rendeltetése a vizsgalat
soran

Szivablacio

A vizsgalat célkitiizései

A vizsgalat célja két beavatkozasi
modszer hatdsossaganak és
biztonsagossaganak dsszehasonlitdsa
a pitvarfibrillacio kiujulasanak
megel6zésében tlineteket mutatd,
gyogyszer-refrakter betegeknél, akiknél
tartds vagy hosszan fennallé tartés
pitvarfibrillacié van jelen.
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A vizsgalat felépitése és a kbvetés
idétartama

A prospektiv, 2:1 aranyban randomizalt
vizsgalat célja, hogy 6sszehasonlitsa a
kombinalt epikardialis endoszképos
sebészeti és endokardialis katéteres
technikak és a standard endokardialis
katéteres ablaciés stratégidk hatasait a
biztonsagossag, a hatdsossag és az
életminéség tekintetében. A két kezelési
stratégia egészséggazdasagi hatasait is
értékelni fogjak. Az utankovetés
idétartama 36 hdnap.

Elsédleges és masodlagos
végpont(ok)

Elsédleges hatékonysag:

e  Olyan dokumentalt pitvarfibrillacio
(PF), pitvarlebegés vagy pitvari
tachycardia (PT) epizodoktdl mentes
vizsgélati alanyok szdma, amelyek
idétartama meghaladja a
30 masodpercet a 12 hénapos
kovetés soran, |. vagy lll. osztalyu
antiaritmias gyogyszerek nélkdl.

Masodlagos hatékonysag:

e Azon vizsgalati alanyok szdma,
akiknél a 24 és 36 honapos
utédnkovetés soran nem fordult el
dokumentaltan PF, pitvarlebegés
vagy PT epizdd, amelynek id6tartama
meghaladta a 30 masodpercet,

I. vagy lll. osztalyu antiaritmias
gyégyszerek nélkul. [Id6keret: Az
endokardialis eljarast (hibrid eljaras)
vagy az utolsé engedélyezett
katéteres ablaciot (katéteres eljaras)
kovetd 24 és 36 honapon keresztiil]

Biztonsagossag: Az Osszetett sulyos
szovédményeket és nemkivanatos
eseményeket az utdnkdvetés soran
elemezni fogjak, 6sszehasonlitva a két
vizsgalati karon az ismételt eljardsok
soran eléfordulé kumulativ
szévédmények aranyat. A nemkivanatos
események a kdvetkez6k lehetnek: halal,
stroke, tranziens iszkémias roham,
szivinfarktus PF-ablacioval
Osszefliggésben, perikarditisz, vérzés,
sebfertdzés, atrio-6zofagealis fisztula,
nyel6csGsérulés, maradandé frenikus
idegbénulas, maradando6 pacemaker,
>70%-os tuddvéna-szikilet,
szivtamponad/szivperforacio, empiéma,
felUletes sebfert6zések vagy a
vaszkularis hozzaféréssel kapcsolatos
sz6védmények, pneumonia és
beavatkozast igénylé pneumotorax.
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A vizsgalati alanyok Bevonasi feltételek:
bevonasanak/kizarasanak feltételei o A beteg kortorténetében a
HRS/EHRA/ECAS szakeért6i

konszenzusnyilatkozatban
meghatarozott, tineteket okoz6 tartés
PF és >4 cm-es bal pitvar (BP) vagy
hosszan fennall6 tartés PF szerepel.

o A beteg legaldbb egy (l. vagy lIl.
osztalyu) antiaritmias gyégyszerre
refrakter vagy azt nem toleralja

o A beteg szellemileg képes és
hajlandé tajékozott beleegyezést adni

Kizarasi feltételek:

e A beteg >10 éve hosszan fennallo
tartés PF-ben szenved

o A betegnél paroxizmalis PF
jelentkezik

e A beteg tartés PF-ben szenved és
a bal pitvar atméréje <4 cm

e A PF masodlagos elektrolit-
egyensulyzavar, pajzsmirigybetegség
vagy mas reverzibilis vagy nem
kardiovaszkularis ok miatt alakul ki

o A beteg korabban ablacios eljarason
vagy szivmiitéten esett at

e A betegnek a PF kezelésén kivil
mas szivsebészeti beavatkozasra is
szuksége van (billentyd, koszoruér,
egyeb)

o Katéteres ablacio vagy epikardialis

m{tét ellenjavallata (beleértve tobbek

kozott: korabbi mellkasi besugarzas,

korabbi perimiokarditisz, korabbi

szivtamponad, pleuralis

O0sszendvések, korabbi torakotomia)

Testtdmegindex >35

BP atméréje >6 cm

Bal kamrai ejekcios frakcié <30%

Sulyos mitralis regurgitacié (>11)

A betegnél nem végezhetd

transoesophagealis echokardiografia

(TEE)

e BP trombus jelenléte TEE, CT, MRI
vagy angiografia alapjan

o Kortorténetben szerepld
cerebrovaszkularis betegség,
beleértve a stroke-ot vagy tranziens
iszkémias rohamot (TIA) a bevonast
megel&z6 6 hénapon belll

o Aktiv fertézés vagy szepszis

o Egyéb klinikai allapotok, amelyek
kizarjak a bevonast (pl. szervi
betegségek, véralvadasi zavarok)
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e Az antikoagulans terapia
ellenjavallata vagy az antikoagulans
terapia betartasara val6 képtelenség

o Terhesség, tervezett terhesség vagy
szoptatas

e A varhato élettartam kevesebb, mint
12 hénap

e A beteg részt vesz egy masik
vizsgalatban, amelyben vizsgalati
gyogyszer vagy eszkoz szerepel

Bevont betegek szama

N=170

Vizsgalt betegcsoport

N=154

A vizsgalat médszereinek
osszefoglalasa

2015 novembere és 2020 majusa

kozott 9 csehorszagi (Cseh Koztarsasag),
németorszagi, hollandiai, lengyelorszagi
és egyesilt kiralysagbeli kozpontbal

170 beteget vontak be, akiket 2:1
aranyban randomizaltak hibrid ablaciéra
(N=114) vagy ismételt katéteres ablaciéra
(N=56). A bevont betegek kozil 152-t
kezeltek az indexeljarassal (kezelésbe
bevont, ITT, populacié). A médositott ITT
populaciéban 146 olyan beteg szerepelt,
akiknél a TO utan (6 hénappal az
indexeljaras utan) legalabb egy
utankovetd vizit tortént.

Az eredmények dsszefoglalasa

Elsédleges hatékonysag (N=146 beteg,
n=95 hibrid ablacio; n=51 katéteres
ablacio)

o A PF/pitvarlebegés/PT mentesség
az I/lll. osztalyd antiaritmias
gyogyszerek nélkul (kivéve azokat,
amelyek nem haladjak meg a
korabban sikertelen dézisokat a
TO utani 12 honapos vizitig) 71,6%
(68/95) volt a hibrid ablaciés karban,
szemben a 39,2%-kal (20/51) az
ismételt katéteres ablacios karban
(az elény abszolut névekedése
32,4%, p<0,001)

o Tartés PF/megnagyobbodott bal pitvar
alcsoport: A PF/pitvarlebegés/PT
mentesség az I/1ll. osztalyu
antiaritmias gyogyszerek nélkil
(kivéve azokat, amelyek nem haladjak
meg a korabban sikertelen dozisokat
a TO utani 12 hénapos vizitig) 72,7%
(56/77) volt a hibrid ablaciés karban,
szemben a 41,9%-kal (18/43) az
ismeételt katéteres ablaciés karban
(az el6ny abszolut névekedése
30,9%, p<0,001)
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e Hosszan fennall6 tartés PF alcsoport:
A PF/pitvarlebegés/PT mentesség
az I/1ll. osztalyu antiaritmias
gyogyszerek nélkil (kiveve azokat,
amelyek nem haladjak meg a
korabban sikertelen dozisokat a TO
utani 12 honapos vizitig) 66,7%
(12/18) volt a hibrid ablacios karban,
szemben a 25,0%-kal (2/8) az
ismételt katéteres ablacios karban
(az el6ny abszolut névekedése
41,7%, p=0,090).

e Biztonsagossag (N=154): Az
Osszetett sulyos szév8dmeények
aranya az index és a masodik
szakasz/ismételt endokardialis
katéteres ablacié utan 30 nappal
7,8% (8/102) volt a hibrid ablacios
karban és 5,8% (3/52) a katéteres
ablacios karban (n=0,751); az
Osszetett sulyos szévédmények
aranya az index beavatkozas utan
1 évvel 8,8% (9/102) és 5,8% (3/52)
volt (p=0,752). A klinikai
esemeényeket vizsgalo bizottsag
megitélése szerint nem fordult elé
eszkozzel 6sszefiiggd szovédmeény

A vizsgalat korlatozasai Mindkét karban minimalis |ézidsorozatra

volt sziikség, de tovabbi epikardialis vagy

endokardialis léziokat lehetett kezelni az
intézményi gyakorlat vagy az orvos
belatdsa szerint

Az eszkdz biztonsagossaggal Egy (1) generator-meghibasodas tortént,
vagy teljesitménnyel kapcsolatos amely nem vezetett semmilyen
hidnyossaga vagy cseréje a nemkivanatos eseményhez vagy
vizsgalat soran nemkivanatos eredményhez. A beteget

alternativ médszerrel kezelték, és az
eljarast kdvetden kilépett a vizsgalati
protokollbdl.

5.3. Az egyéb forrasokbdl szarmazé klinikai adatok 6sszefoglalasa, ha vannak

A vizsgalt eszkdzok klinikai értékelésének részeként végzett atfogo, szisztematikus
irodalomkutatas alapjan tébb mint 20 publikalt szakirodalmi cikk kifejezetten az Isolator
Synergy Ablation System csipeszek biztonsagossagat és/vagy teljesitéképességét irja le a
pitvarfibrillacié®2 vagy 1ST?628 miatt alkalmazott egyidejii vagy 6nallé mitéti szivablacios
eljarasokban. A kdzzétett klinikai adatok alapjan az eszkdzzel vagy eljarassal kapcsolatos
sulyos nemkivanatos események 6sszesitett eléfordulasi gyakorisaga <9% volt >2100 PF-
ben szenveds betegnél®2> és <6% 305 IST-ben szenvedd betegnél?®-28, A PF miatt mitéti
ablacioval kezelt betegeknél a szinuszritmus helyreaéllitasa/a pitvari ritmuszavaroktél valé
mentesség >75% volt >2500 betegnél*'6. Az IST miatt kezelt betegek esetében 255 betegnél
>80%-0s volt az IST-mentesség?6-28.
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5.4. A klinikai biztonsagossag és a teljesitoképesség dsszesitett 6sszefoglalasa

Az AtriCure Isolator Synergy Ablation csipeszek és Glidepath Tapes klinikai elénye a normal
szinuszritmushoz valé visszatérés (azaz a pitvari ritmuszavartél valé mentesség), a
ritmuszavar tiineteinek csdkkentése és az életmindség javulasa. A publikalt szakirodalombdl
szarmazé klinikai adatok 6sszessége, igy a regiszterbdl szarmazé adatok és a klinikai
vizsgalati adatok, valamint a korabbi eszk6zokkel vald egyenértékiiség (ahol alkalmazhato)
alapjan az AtriCure Isolator Synergy ablacids csipeszek és Glidepath Tapes/Magnetic Guide
megfeleltek a klinikai értékelésben meghatarozott biztonsagossagi és teljesitéképességi
célkitlizéseknek. Az egyidejlileg végzett sebészeti ablaciot kdvetd 30 napon belll jelentkez6
MAE-k teljes aranya elérte a <15%-0s biztonsagossagi célkitlizést, a torakoszkopos
sebészeti ablacios eljarasok utan pedig, beleértve a hibrid eljarasokat is, elérte a <19%-0s
biztonsagossagi célkitlizést. Az IST-ben szenved6 betegeknél a mitéti ablacié soran
bekdvetkezett MAE-k teljes aranya alacsonyabb volt, mint a 15%-0s biztonsagossagi
celkitlizés. A PF/pitvarlebegés/PT mentesség, a normal szinuszritmus vagy az IST
mentesség altalanos aranya >55% volt (teljesitbképességi célkitlizés) az Isolator Synergy
Clamps eszkdzzel végzett sebészeti ablaciot kdvetben, akar egyidejlleg, akar dnalléan
végzett sebészeti ablacids eljardsokban, beleértve a hibrid eljarasokat is.

5.5. Folyamatban lévé vagy tervezett, forgalomba hozatal utani klinikai kovetés

A folyamatban lévé klinikai vizsgalatok CEASE-AF, DEEP Pivotal és HEAL-IST a forgalomba
hozatal utani klinikai utankdvetési adatokat, valamint a vizsgaldk altal szponzoralt kutatasi
vizsgalatokat és a TRAC-AF regisztert fogjak biztositani. Az e vizsgalatokbdl és a
regiszterbdl, és az AtriCure forgalomba hozatalt kdvet6 feligyeletébdl szarmazé
informaciokat az eszk6zok hasznalatabdl ered6 fennmaradé kockazatok vagy az elény-
kockazat aranyra gyakorolt, a teljesitménnyel kapcsolatos hatdsok kdvetésére és
azonositadsara hasznaljak fel.

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak
Pitvarfibrillacié

A ritmuskontroll gyégyszeres kezeléssel is megvaldsithatd egyes PF-ben szenvedd
betegeknél. A 2020-as ESC-irdnyelvek az amiodaront ajanljak hosszu tavu ritmuskontrollra
minden PF-ben szenvedd betegnél, de az extrakardialis toxicitas miatt el6sz6r mas
antiaritmias gyogyszerek kiprébalasat siirgetik?®. Ezek az iranymutatasok azt is javasoljak,
hogy a ritmuskontrollt egy sikertelen vagy nem toleralhaté I. vagy lll. osztalyu antiaritmias
gyogyszer utan a tiidévéna izolalasara szolgalé PF katéteres ablacioval kell elérni a
paroxizmalis PF-ben vagy tartés PF-ben szenved6 betegeknél, a PF kiljulasanak 6
kockazati tényez6ivel vagy anélkil (,A tlinetek javitasara katéteres vagy sebészeti ablaciét
kell mérlegelni a tiineteket okozo tartds vagy hosszan fennall6 tartés, az antiaritmias
gyogyszeres terapiara refrakter PF-ben szenvedd betegeknél”)?°. Bar az antiaritmias
gyégyszerek hasznosak, a Journal of American College of Cardiology 2020-as Bizottsagi
ablacios eljarast vizsgaltak potencidlisan gydgyitdé megkozelitésként, vagy az aritmia
modositasara, a gyogyszeres terapia hatékonysaganak névelése érdekében. Tovabba az
ablacié megfeleld kezelési lehetéség lehet olyan betegek esetében, akiknél az antiaritmias
gyogyszeres kezelés nem volt sikeres vagy nem ol toleralhaté.

35. oldal, 6sszesen: 41
Form-522.A



AtriCure, Inc SSCP: Isolator Synergy Clamps CEM-278, ,,D” verzié

Az ablaciés megkdzelitések a pitvarfibrillaciot kivalté elektromos palyak megszakitasara
dsszpontositanak, a pitvarfibrillaciot kivaltd tényezdk és/vagy a koros ritmust fenntarto
szivizomszubsztrat megvaltoztatasaval. Az ablacids energia leggyakoribb tipusai k6zé tartozik
a radiofrekvencia, a nagy intenzitasu ultrahang, a lézer, a krioenergia és a mikrohullam. Ezek

eszkdzok vannak forgalomban, és tobb kozilik szivelektrofizioldgiai diagnosztikai funkcidkkal
is rendelkezik; ezek az eszkdzok lehetévé teszik az orvos szamara, hogy valos id6ben nyomon
kovesse (pl. érzékelés, pacing és rogzités) a léziok sikerét®'. A mitéti ablacio végezhetd
nyitott szivm(itét részeként egyidejlleg végzett szivmitéttel vagy 6nalld torakoszképos
beavatkozasként. Mindkét eljarastipus biztonsagossagat és teljesitbképességét értékelték
klinikai vizsgalatokban, amelyek k6zul néhanyat a jelen SSCP dokumentumban is attekintiink.
A mitéti ablacié mint elsédleges vagy 6nallo eljaras elvégzésének és a tartds ritmus sikerének
gyakorisaga folyamatosan nétt. TObb orvosi tarsasag jelenlegi irdnymutatésai értékelték a
mitéti ablacio alkalmazasat a PF kezelésére' 22931,

Nem megfelel§ sinus tachycardia

Jelenleg nincs az FDA altal jovahagyott terapia az IST kezelésére. A Heart Rhythm Society
(HRS) (Szivritmus Tarsasag) 2015-0s szakértdi konszenzusnyilatkozata szerint az IST
bizonyitékokon alapuld kezelési lehetségei korlatozottak, és nincs standard terapia erre a
korlatozottsagot okozo betegségre®.

Elsé vonalbeli kezelésként a gydgyszeres kezelést, példaul a béta-blokkoldkat vagy a
kalciumcsatorna-blokkoldkat valasztjak, de nem bizonyultak hatékonynak. Az ivabradin, a
hiperpolarizalé natriumaram gatldja egy ujabb gydégyszer, amely jobb eredményeket mutatott.
Az adatok arra utalnak, hogy az ivabradin és a metoprolol kombinacidja biztonsagos és
hatékony lehet, vagy az ivabradin a béta-blokkol6 terapiahoz adva is elény6s lehet.

A szinuszcsomo (SN) ablacidval jaré RF katéteres ablacié potencialis alternativat jelent a
gyogyszeres kezelésre refrakter IST-ben szenvedd betegeknél. A tiinetek gyakran
sulyosbodnak, vagy allandé pacemakert tesznek sziikségessé. Az egyéb szévédmények
kozé tartozik a frenikus idegkarosodas vagy az atmeneti vena cava superior szindréma.
Altalanossagban gy vélik, hogy a kockéazatok meghaladjak a kezelés el6nyeit.

Az IST-vel val6 dsszetett pszichoszocialis 6sszefiiggés miatt a kezelés gyakran
multidiszciplinaris megkdzelitést igényel. A pulzusszam kezelése nem mindig enyhiti a
beteg altal tapasztalt szorongast. Egyéb kezelési lehetéségek kdzé tartozik az eritropoetin,
a fludrokortizon, a volumenpdtlas, a kompresszios ruhazat, a fenobarbital, a klonidin,

a pszichiatriai értékelés és a testmozgas.

7. Javasolt felhasznalai profil és a felhasznalok képzése

Engedéllyel rendelkezd orvosok, akik sziv- és/vagy mellkassebészeti beavatkozasokat
végeznek. Az AtriCure tovabbi atfogo oktatast és képzést biztosit az Isolator Synergy
Ablation Clamps and Glidepath Tapes/Magnetic Tapes szivablacidéhoz valo hasznalatahoz az
eszkdz hasznalati utmutatojaban foglaltak szerint. Ez lehet didaktikai attekintés egy tapasztalt
sebésszel, valamint opcionalisan szimulatoros/kadaver laboratériumi gyakorlat.
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8. Alkalmazott harmonizalt szabvanyok és kozosségi szabvanyok

Szabvany Megfelelés — Részleges

teljes, részleges | megfelelés vagy
megfelelés vagy | meg nem felelés
nem megfelelés | esetén indoklas

BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Orvostechnikai
eszkdzok — Minéségiranyitasi rendszerek — Teljes N/A
Szabalyozasi célu kdvetelmények

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Orvostechnikai
eszkdzok — Kockazatkezelés alkalmazéasa Teljes N/A
orvostechnikai eszk6zdkre

BS EN ISO 14155: 2020 Orvostechnikai eszkdzdk
klinikai vizsgalata human alanyokon — Helyes klinikai Teljes N/A
gyakorlat

BS EN ISO 10993-1:2020 Orvostechnikai eszk6zok
bioldgiai értékelése — 1. rész: Ertékelés és tesztelés
BS EN ISO 10993-4: 2017 Orvostechnikai eszk6zok
bioldgiai értékelése — 4. rész: A vérrel valo Teljes N/A
kdlcsénhatas

BS EN ISO 10993-5: 2009 Orvostechnikai eszk6zok
bioldgiai értékelése — 5. rész: Citotoxicitas

BS EN ISO 10993-7: 2008 Orvostechnikai eszk6zdk
bioldgiai értékelése — 7. rész: Az etilén-oxid-sterilizalas Teljes N/A
maradékai

BS EN ISO 10993-10: 2013 Orvostechnikai eszk6zdk
bioldgiai értékelése — 10. rész: Teljes N/A
Bdrirritacié/érzékenyseég

BS EN ISO 10993-11: 2018 Orvostechnikai eszkdzdk
biolégiai értékelése — 11. rész: A szisztémas toxicitas Teljes N/A
vizsgalata

BS EN ISO 10993-12: 2021 Orvostechnikai eszkdzok
biologiai értékelése — 12. rész: Mintael6készités

BS EN ISO 10993-18: 2020 Orvostechnikai eszkdzok
bioldgiai értékelése — Kémiai jellemzés

BS EN ISO 10993-23:2021 Orvostechnikai eszk6zok
bioldgiai értékelése — 23. rész: Vizsgalatok irritald Teljes N/A
hatasra

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Gyogyaszati villamos
késziilékek — 1. rész: Altalanos biztonsagi és alapvetd Teljes N/A
mikdodési kdvetelmények

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Gyogyaszati
villamos késziilékek — 1-2. rész: Altalanos biztonsagi
és alapvetd mikddési kdvetelmények — Kiegészit6 Teljes N/A
szabvany: Elektromagneses zavarok — Kévetelmények
és vizsgalatok

BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021 Gyogyaszati
villamos késziilékek: 1-6. rész: Altalanos biztonsagi és
alapvet6 mikodési kdvetelmények — Kiegészitd
szabvany: Hasznalhatdsag

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A
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Szabvany Megfelelés — Részleges

teljes, részleges | megfelelés vagy
megfelelés vagy | meg nem felelés
nem megfelelés | esetén indoklas

BS EN 60601-2-2: 2018 Gydgyaszati villamos
készulékek — 2-2. rész: A nagyfrekvencids sebészeti
berendezésekre és a nagyfrekvencias sebészeti Teljes N/A
tartozékokra vonatkozé egyedi biztonsagi és alapvetd
mikddési kdvetelmények

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Egészségligyi
termékek sterilizalasa — Etilén-oxid

BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021 Egészsegugyi
termékek sterilizalasa — Mikrobiolégiai médszerek

BS EN ISO 11737-2: 2020 Egészségligyi termékek
sterilizadlasa — Mikrobioldgiai médszerek

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: Végtermékkeént
sterilizalt orvostechnikai eszk6z6k csomagolasa —

1. rész: Az anyagok, a sterilgat-rendszerek és a
csomagoldérendszerek kdvetelményei

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022: Végtermékkeént
sterilizalt orvostechnikai eszk6z6k csomagolasa —

2. rész: A formazasi, lezarasi és 6sszeszerelési
folyamatok validalasi kovetelményei

ISTA 3A: 2018 Szallitotartalyok és rendszerek
teljesitményvizsgalata

ASTM F1980: 2021 Standard utmutaté a sterilgat-
rendszerek és orvostechnikai eszk6zdk gyorsitott Teljes N/A
Oregedéséhez

ASTM F88/F88M-21: 2021 Szabvanyos vizsgalati
modszer a rugalmas zaréanyagok tomitési Teljes N/A
szilardsdganak meghatarozasara

ASTM F2096-11: 2019 A csomagolasban lévé nagy
szivargas észlelése — Buborékteszt

ASTM F1929-15: 2015 Szabvanyos vizsgalati
mddszer pordzus orvosi csomagolasok
tomitésszivargasanak kimutatasara festék-
penetracioval

BS EN ISO 15223-1: 2021 Orvostechnikai eszkdzdk —
Orvostechnikai eszk6z6k cimkéin hasznalhato
jelképek, cimkézésének és informacidszolgaltatasanak
jelképei — 1. rész: Altalanos kdvetelmények

BS EN ISO 20417:2021 Az orvostechnikai eszkdzok
gyartéja altal megadott tajékoztatas

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Orvostechnikai
eszkdzok — A hasznalhatosagi tervezés alkalmazasa Teljes N/A
az orvostechnikai eszk6zdkre

EN IEC 63000: 2018 Miszaki dokumentacié az
elektromos és elektronikus termékek értékeléséhez Teljes N/A
a veszélyes anyagok korlatozasara vonatkozéan
RoHS3 (2015/863): 2015 A RoHS 3 (2015/863-as
unios irdnyelv) hozzaadja a 11. kategoériaba tartozo
(gyiijtd) termékeket és négy Uj, korlatozas ala esd
anyagot (mind ftalat).

EN ISO 14644-1: 2015 Tisztaterek és egyéb tiszta
kdrnyezetek — Osztalyozas

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A
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Szabvany Megfelelés — Részleges

teljes, részleges | megfelelés vagy
megfelelés vagy | meg nem felelés
nem megfelelés | esetén indoklas

EN ISO 14644-2: 2015 Tisztaterek és egyéb tiszta Teli
kdrnyezetek - Monitorozas elies N/A
N/A — nem alkalmazhaté
9. Modositasi el6zmények
SSCP Kiadas Médositas leirasa A bejelentett A
verzidja | datuma szervezet altal | validalashoz
validalt (igen hasznalt
vagy nem) verzio
nyelve:
A Lasd a Els6 kiadas Nem Angol
CEM-278
LA” valtozat
kiadasi
datumat
B Lasd a 1. szakasz: A Glidepath Basic | Nem Angol
CEM-278 UDI-DI kodok torlése. A gyartd
,B’ valtozat | hivatalos nevének és
kiadasi egyseéges nyilvantartasi
datumat szamanak frissitése.
3.4. szakasz: Az AtriCure RF
generatorok és egyéb, a
csipeszekkel hasznalhato
eszkozok (pl. AtriCure Isolator
Pens) leirasanak hozzaadasa.
C Lasd a Két figyelmeztetés Igen Angol
CEM-278 hozzaadasa minden csipesz
,C” esetében, a hasznalati
valtozat Utmutatéval valo
kiadasi O0sszehangolas érdekében.
datumat
D Lasd a A BSI altal a CEM-278.C Igen Angol
CEM-278 alapjan validalva és a CEM-
D" 278.D verziéra modositva az
valtozat OLH/OSH eszkoz CE-jeldlési
kiadasi statuszanak frissitése,
datumat valamint a forditasi fajlok
csatolasa. A cimlap datuma a
,C” valtozat jovahagyasi
datumat tikrozi.
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